


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

 Diagnóstico y 
tratamiento: 
 Seguridad del 

paciente
 Continuidad y 

calidad de la 
atención

 Eficiencia en la 
asistencia sanitaria

 Movilidad pacientes y 
profesionales

 Mercado UE de 
sistemas HCE

 Investigación e 
innovación en salud

 Industria farmacéutica 
y biotecnológica UE

 Independencia 
estratégica en salud

 Competitividad 
industria digital UE

 Economía del dato
 Mejorar políticas 

sanitarias

Historia clínica electrónica

Datos de salud de aplicaciones
y dispositivos médicos

Datos de salud de BBDD, 
registros, estudios, 

ensayos…

Asegurar a las personas 
el control de sus datos 

de salud

Acceso de los 
profesionales

Facilitar acceso a datos 
de salud a 

investigadores e 
innovadores

Proporcionar a las 
autoridades y 

reguladores acceso a 
datos de salud

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

Uso primario Uso secundario Los datos de uso primario (HCE) se analizan y se 
usan para entrenar algoritmos

El análisis de los datos y los algoritmos de IA se aplican a la 
prevención, el diagnóstico  y el tratamiento
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Garantizar acceso de las personas a sus datos

Obligaciones de profesionales sanitarios  y proveedores de asistencia

Sistemas de HCE: categorías de datos, especificaciones comunes, auto 
declaración de conformidad, documentación y etiquetado

Autoridad de vigilancia del mercado

MiSalud@UE, autoridad(es) de salud digital, punto de contacto nacional
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USO PRIMARIO



USUARIOS DE 
DATOS

TENEDORES DE 
DATOS (*)
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Categorías de datos obligatorias (para los tenedores de datos) (*)

a poner a disposición (de los usuarios). Intermediarios. Tenedores fiables

Fines legítimos y usos prohibidos; algunos fines sólo para el sector público

Catálogo de datos, sistema de solicitudes de acceso a datos.
Permisos de acceso a datos => uso obligatorio de entorno seguro de los OAD.

Infraestructura DatosSalud@UE, peticiones transfronterizas, catálogo europeo 

Los organismos de acceso a datos, funciones, obligaciones, cooperación entre sí y con 
las entidades de PD. 
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(*) PÚBLICOS Y PRIVADOS
EXCEPTO MICROPYMES

CONSEJO DEL 
EEDS 

Derecho de opt-out general de las personas; excepciones de los EEMM para fines de 
interés público

Los EEMM pueden limitar más el acceso a los datos:
(e) human genetic, epigenomic and genomic data
(ea) other human molecular data (proteomic transcriptomic, metabolomic, lipidomic…)
(fa) data from wellness applications
(m) health data from biobanks and associated databases

USO SECUNDARIO



USO PRIMARIO. ESCENARIO EN ESPAÑA

Estados miembros Profesional sanitario Ciudadano
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ASD y 
Punto de 
contacto 
nacional

HCE
• Resumen de Paciente
• Receta
• Dispensación
• Pruebas diagnósticas
• Imagen médica e informes
• Informes de alta

MyHeath@EU
Servicios centrales

Proveedor de 
asistencia 

sanitaria

Fabricante 
HCE

AVM

Punto de 
contacto 
nacional

ASD

Obligaciones
Administraciones públicas 

• Autoridades de Salud Digital (ASD)
• Punto de contacto nacional (PCN) 
• Autoridad de vigilancia de mercado 

(AVM)

Proveedores de asistencia sanitaria 
públicos y privados:

• Usar sistemas de HCE conformes
• Dar acceso a HCEs públicas y privadas 

a personas y profesionales

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

Derechos
Personas y profesionales sanitarios 
• Historia Clínica Electrónica (HCE): 

acceder, consultar, bloquear, 
trasladar, actualizar, descargar.

• Identificación y representación.

Proveedores de 
asistencia sanitaria

19.000 centros públicos
152.360 centros privados

22.000 farmacias

Aprox. 200 productos 
en España

ASD 
CCAA



El Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud: qué hay que hacer LSD (II)

Estados miembros
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OAD y 
Punto de 
contacto 
nacional

HEALTHDATA
@EU

Se rvic io s  
ce n t ra le s

Organismo de acceso a datos nacional

Obligaciones
Administraciones públicas 
• Organismos de Acceso a Datos 

(OAD) 
• Catálogos de datos; solicitudes de 

accesos; protección datos y de 
derechos, propiedad industrial / 
Intelectual, conexión 
transfronteriza y entornos seguros 
de procesamiento. 

• Tasas y régimen sancionador.

Tenedores de datos
• catalogar datos, informar a OAD, 

entregar datos a OAD.

Usuarios de datos
•  usos legítimos, publicación / difusión 

de resultados.

Derechos
Personas y usuarios de datos
• usar datos de salud para fines 

permitidos; 
• Auto-exclusión de uso secundario 

para personas físicas.

Proveedores de 
asistencia sanitaria

Tenedores de datos
• HCE
• Datos de salud de aplicaciones y dispositivos médicos
• Datos de salud de BBDD, registros, estudios, ensayos…

Usuarios de 
datos

• Profesional 
sanitario

• Investigador
• Innovadores
• Reguladores
• Autoridades de 

salud pública
• Industria 

EPS
P u n to  d e  
co n t a c to  
n a c io n a l

EP S

EMA EDIC, 
ERIC

Profesional sanitario Otros usuarios de datos

HEALTHDATA
@EU

Servicios 
centrales

Organismo de acceso 
a datos nacional

Punto de 
contacto 
nacional

EPS

OAD 
Autonómico

OAD 
Autonómico

SEDIA
AEPD
OEPM

OAD 
Autonómico

USO SECUNDARIO. ESCENARIO EN ESPAÑA



El Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud: cuándo hay que hacerlo

20 25 20 26 20 28
20 35

20 3020 29

Borra d o r 
p roye c t o  le y​

Le y d e  Sa lu d  Dig it a l
Norm a t iva   Au t on óm ica  (OAD)
Ca m p a ñ a  d e  com u n ica c ión

Am p lia c ión d e  HCE con  in fo rm e s, im a g e n , 
la b o ra t o rio , a lt a h osp it a la ria

Am p lia c ión d e  u so se cu n d a rio a  d a t o s
g e n óm icos, óm icos, d e t e rm in a n t e s d e  

sa lu d , e n sa yos y p ru e b a s

20 25 20 26 20 27 20 35
20 31

20 32

Ap e rt u ra  a  
t e rce ro s  p a íse s

Eva lu a c ión  COM

Ext e n s ió n d e l u s o p rim a rio a  im a g e n  m é d ica , 
p ru e b a s d ia g n óst ic a s , in fo rm e d e  a lt a
Ext e n s ió n d e  u s o s e c u n d a rio a  d a t o s g e n é t ico s . 
Óm icos, d e t e rm in a n t e s soc ia le s ,…

Ap lica c ión  g e n e ra l d e l EEDS

P u b lica c ió n  d e l 
Re g la m e n t o

5/3/20 25

• ASD /OAD /P CN/AVM
• Nod os se c t o r p riva d o  (MSAN, 

CCAA)
• P ort a l /Ap p  HCE-UE y se rvic io s

(a p o rt a c ión , p o rt a b ilid a d …)
• Re p re se n t a c ión
• Re st ric c ión d e  a cce so
• En t o rn o d e  p ru e b a s HCE
• Se rvic io s  a u t oce rt ific a c ión
• Sist e m a s HCE ce rt ific a d os

• Te n e d o re s d a t o s
• En t o rn o p roce sa m ie n t o se g u ro
• P ort a l d e  ca t á log o  y con ju n t o s  d e  

d a t o s
• Te n e d o re s  fia b le s  e  in t e rm e d ia rio s
• Se rvic io  d e  a u t oe xc lu sión  (Op t -ou t )
• Ta sa s y sa n c ion e s
• Se rvic io  d e  re c la m a c ion e s
• Gob e rn a n za  d e l s is t e m a  (CSD-CISNS)

Ac t os d e  
e je cu c ión  COM
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MARCO TEMPORAL DE TRABAJO 



El Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud: quién hace qué 

Supervisión

Desarrollo 
capacidad nacional 

Cooperación

Designación y 
conexión con EU

Gobernanza

Nivel 
transversal

Nivel 
técnico 

Desarrollo de 
soluciones técnicas 

Especificaciones 
de MiSalud@UE 

Interoperabilidad 
de las HCE

Derechos y 
obligaciones

Formación

Vigilancia de 
mercado

Investigación e 
innovación

COM | MSAN | 
CCAA

Entrada en vigor y Actos de ejecución

Elaboración y tramitación Ley Salud Digital

Desarrollo Normativo Autonómico

Designación de ASD, OAD, AVM

MSAN | 
CCAA| 

Proveedores

Nod os se c t o r p riva d o  
(MSAN, CCAA)

Re p re se n t a c ión

P ort a l HCE-UE y 
se rvic io s

En t o rn o d e  p ru e b a s
HCE

Re st ric c ión d e  a cce so

Se rvic io s a u t o  
ce rt ific a c ión

Sist e m a s HCE 
ce rt ific a d os

En t o rn o p roce sa m ie n t o
se g u ro

P ort a l d e  ca t á log o  y 
con ju n t o s  d e  d a t o s

MSAN |CCAA | 
AEPD

Gobernanza del sistema

Servicio de reclamaciones

Servicio de autoexclusión

Tasas y sanciones

Tenedores fiables e intermediarios

Tenedores datos
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MARCO ORGANIZATIVO DE TRABAJO 
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