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El dato como elemento
estratégico en cualquier
sector

La soberania digital es el
pilar fundamental para la
economia digital

CE

El dato como activo
econémico que hay que
proteger y explotar

Se ha desarrollado un
marco juridico especificoy
pionero para promover la
economia de los datos

CE

SEDS2

El dato como oportunidad de
innovacion y crecimiento sin
precedentes

Los espacios de datos son
un elemento clave para
impulsar la competitividad
europea en la economia
digital



Objeto y ambito de aplicacion

1.El presente Reglamento establece el Espacio Europeo de Datos de Salud
(EEDS), para lo cual se disponen reglas, normas e infraestructuras comunes y un
marco de gobernanza, con vistas a facilitar el acceso a los datos de salud
electrdnicos a efectos del uso primario de los datos de salud electrénicos y el
uso secundario de estos datos.

2.El presente Reglamento: desarrolla y complementa los derechos de las
personas fisicas establecidos en el Reglamento (UE) 2016/679 con respecto al
uso primario y uso secundario de sus datos de salud electrénicos personales;
estaglece rngas comunes para los sistemas de historias clinicas electrénicas
(«sistemas HCE») en relacion con dos componentes obligatorios armonizados
de programa informatico, a saber, el componente de programa informatico
europeo de interoperabilidad para sistemas HCE y el componente de programa
informatico europeo de registro para sistemas HCE, tal como se definen en el
articulo 2, apartado 2, letras n) y 0), respectivamente, y para las aplicaciones de
bienestar para las que se afirme que son interoperables con los sistemas HCE
en relacion con esos dos componentes armonizados de programa informatico,
en lo que respecta al uso primario de datos de salud electronicos; introduce
reglas y mecanismos comunes para el uso primario y el uso secundario de datos
de salud electronicos; establece una infraestructura transfronteriza que
permitird el uso primario de datos de salud electrénicos personales en el
conjunto de la Unidn; establece una infraestructura transfronteriza para el uso
secundario de datos de salud electréonicos; establece mecanismos de
gobernanza y coordinacion a nivel de la Union y nacional tanto para el uso
primario como para el uso secundario de datos de salud electrénicos.
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Diario Oficial
de la Union Europea

2025(327
REGLAMENTO (UE) 2025(327 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO
de 11 de febrero de 2025

relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud, ¥ por el que s¢ modifican s Directiva 2011/24/UE y el
Reglamento (UE) 2024/2847

(Texto pertinente a efecros del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEC ¥ EL CONSEIC DE LA UNION EUROPEA

Viste el Tratado de Funcionamisnto de la Union Europea, v en particular sus articulos 16 y 114,

Vista la propuesta de la Comisien Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislative a los Parlamentos nacionales,

Viato el dictamen del Comiré Econémico v Social Europeo ('),

Viato el dictamen del Comité de Laz Regiones (3,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (),

Considerando lo siguiente:

(1Y

El objetivo del presente Reglamento es crear el Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS) con el fin de mejorar el
acceso por parte de laz personaz fizicas a suz datos de salud electronicos personales v su control de dichoz datos, en
el contexto de la asistencia sanitaria, asi come de alcanzar mejor otros fines para los que se necesite el uso de datos
de zalud electronicos en el zector de la asistencia sanitaris v en ¢l zector asistencial que beneficiarian a la sociedad,
come, por ejemplo, la investigadon, la innovacion, la formuladian de politicas, la preparacion ¥ respuesta ante las
amenazas para [a sabod, inchodas la prevenci respuesta ante futuras pandemias, b seguridad de los pacientes, la
3 sz actividades de regulscion. Ademas, la finalidsd del presente
ez mejorar el funcionamiento del o interior mediance el eztablecimiento de un marco juridico ¥

me, icular en lo que respecta al desarrollo, la comerdalizacion y el mo de loz sistemnaz de
hiztoria clinica electronica (en lo sucezivo, <imenas HCEs) de conformidad con loz valores de la Union. El EEDS va
4 ser una pieza clave para b creacion de una Union Buropea de ks Salud fuerte v resiliente.




SEDS2

El proyecto EDS2.eus es |la creacion de un centro demostrador de espacios
de datos para el sector sociosanitario.

Esta iniciativa, busca apoyar la revolucidn en la gestién de datos en el
ambito de la salud y los servicios sociales, promoviendo |a , la
VAF en la prestacion de servicios.



Modelo de trabajo HI2

EDS2.eus - Oferta de Servicios

ECOSISTEMA EDS2.eus

COMUNIDAD DIGITAL COMUNIDAD AAPP
(Servicios, Aplicaciones SOCIO-SANITARIA (Servicios, Infraestructuras,

Plataformas, Operadores) (Atencion, Cuidados, Datos) Sistemas, Cuidados Datos)

coNSULTORiAV CERTIFICACIGN

ON OPORTE COMPLIAN R
GOBERNANZAY FORMACIO S CE EPOSITORIO 05

£SPACIO DE DATOS

SOPORTE

MARKETPLACE

Infraestructura de acceso a datos Socio-Sanitarios

Servicio consultoria al desarrollo de casos de uso

Repositorio Open Source

Marketplace de Herramientas

Marketplace de Data

Certificacion de aplicaciones

Formacion y gestion del talento 5



’ Modelode trabajo FTE2

Metodologia EDS2.eus (Centro Demostrador)

4. Certificacidon

1. Infraestructura

5. Capacitacion

e Modalidades de Despliegue e Criterios y Procesos e Plataformas
e Arquitectura Tecnoldgica e Modelos eSilabus / Body of Knowledge (BoK)

2. Herramientas 3. Integracion

¢ KITs Digitales
e Modelos de Servicio

*Proceso Evaluacién Componentes
e Marketplace

*Modelos de Operacién/Explotacion
e Modelos DevOps e Integracién
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GBJEI’I\:(B[EEIEZ Generacion de un §952-

ecosistema innovador

Despliegue de

Accesoa @
infreastructuras digitales y
datos
O Desarrollo de
nuevos modelos de servicios
Apoyando la Transformacidn Digital del Sector Socio-Sanitario
Identificar modelos de Promover la formacién Desarrollar e integrar EDS2'comocuiCg
servicio, retos y e innovacidn abierta y tecnologias de dlnam!co para la
necesidades. el desarrollo del Vanguardia; productos gENClctial de nu.e\-/os
Establecer un modelo talento y soluciones para mogelasleiSEde
de trabajo en red orocesar los datos. Gobernanza inclusiva y

equitativa.
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