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¢Que es el Espacio Europeo de Datos de Salud?

El Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS) es una iniciativa de la Union
Europea que busca establecer un marco especifico para el intercambio y uso de
datos de salud electronicos. Su objetivo principal es empoderar a los ciudadanos,
permitiendoles tener un mejor acceso y control sobre sus datos de salud, asi como

facilitar el intercambio de estos datos para la prestacion de asistencia sanitaria y
otros usos secundarios como la investigacion y la innovacion.

¢Que proyectos de trabajo hay entorno a este espacio

de datos de salud?

Existen varios proyectos y acciones en curso para apoyar la implementacion del

EEDS:

Health Data Access Bodies
(HDABsS)

Los Estados miembros estan
estableciendo o adaptando
organismos nacionales que actuaran
como HDABSs para facilitar el acceso
Y Uso de datos de salud.

TEHDAS2

Esta accion conjunta avanza en €|
uso secundario transfronterizo de
datos de salud en Europa para
mejorar la investigacion, la innovacion
y la formulacion de politicas.
TEHDAS2Z2 desarrolla directrices
comunes y especificaciones tecnicas
para facilitar el acceso a los datos
de salud y fortalecer la
colaboracion europea.

DatosSalud@UE
(HealthData@EU)

Este proyecto busca acelerar el uso
secundario de los datos de salud

electronicos, aumentando la seguridad

juridica y respetando la privacidad de
las personas fisicas. Tambien se
enfoca en la interoperabilidad y la
vinculacion de datos de
salud con otros espacios de datos.

Community of Practice (CoP)

Se ha creado una Comunidad de
Practica que incluye autoridades
competentes y entidades afiliadas de
los Estados miembros de la UE y
paises del EEE. Esta comunidad
tiene como objetivo asegurar una
comprension comun de los aspectos
del futuro reglamento del EEDS,
iIntercambiar informacion sobre leyes
nacionales, planes y estrateqgias, y
fomentar la armonizacion y la
Interoperabilidad.
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10 Claves Fundamentales
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Empoderamiento de los Ciudadanos

El Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS) permitira a los ciudadanos
tener un mejor acceso digital a sus datos de salud personales y control
sobre ellos. Esto incluye la capacidad de compartir sus datos con
profesionales de la salud y otros actores relevantes de manera segura

y eficiente.

Interoperabilidad Transfronteriza

El EEDS facilitara el intercambio de datos de salud entre paises de la UE,
mejorando la atencion medica y la investigacion. Esto significa que un
ciludadano podra recibir atencion méedica en cualquier pais de la UE

con acceso a su historial medico completo.

Uso Primario y Secundario de Datos

Se estableceran normas claras para el uso primario (atencion medica
directa) y secundario (investigacion, innovacion, politicas de salud) de
los datos de salud. Esto asegurara que los datos se utilicen de manera
etica y legal.

Seguridad y Privacidad

Se implementaran mecanismos robustos para garantizar la seguridad y
privacidad de los datos de salud. Esto incluye el uso de tecnologias
avanzadas de cifrado y medidas estrictas de control de acceso.

Infraestructura Digital

Se desarrollara una infraestructura digital comun para facilitar el acceso
vy uso de los datos de salud. Esto incluye la creacion de plataformas y
herramientas interoperables que permitan el intercambio seguro de datos.
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Gobernanza y Normativas

Se establecera un marco de gobernanza y normativas especificas para el
sector salud, complementando las leyes existentes como el Reglamento
General de Proteccion de Datos (RGPD). Esto asegurara una supervision
adecuada y el cumplimiento de las normativas.

Beneficios para la Investigacion

Los investigadores tendran acceso mas eficiente y seguro a los datos de
salud, lo que impulsara la innovacion y la investigacion medica. Esto
permitira avances mas rapidos en el desarrollo de nuevos tratamientos
y tecnologias.

Mercado Unico de Sistemas de Salud

Se fomentara un mercado unico de sistemas de historiales medicos
electronicos en la UE. Esto facilitara la competencia y la innovacion
en el desarrollo de soluciones de salud digital.

Confianza del Publico

La confianza de los ciudadanos es esencial para el exito del EEDS.
Se trabajara en construir y mantener esta confianza mediante la
transparencia, la seguridad y la proteccion de los datos.

Apoyo a la Toma de Decisiones

El EEDS proporcionara datos valiosos que pueden ser utilizados para
apoyar la toma de decisiones en politicas de salud publica. Esto permitira
a los responsables de politicas disenar y evaluar intervenciones de salud
mas efectivas.
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¢ Tiene Espana un rol relevante en el EEDS?

Figura entre los cinco primeros paises de Europa en digitalizacion
de datos y esta tambien a la cabeza mundial en investigacion
clinica, cuenta con diferentes estrategias y programas a
nivel publico, asi como con financiacion para avanzar
en la transformacion digital del sistema sanitario.

5 Retos y 5 Oportunidades del Espacio Europeo de Datos

Retos
1 >
Oood
Interoperabilidad Seguridad y Privacidad
La falta de estandares obligatorios y la Garantizar la seguridad y privacidad
limitada interoperabilidad entre los sistemas de los datos de salud es un reto

de salud de los Estados miembros pueden significativo debido a la sensibilidad de
dificultar el intercambio de datos. Es crucial esta informacion. Se necesitan medidas

desarrollar y adoptar estandares comunes robustas de ciberseguridad y politicas
para superar este desafio. estrictas de proteccion de datos.
il B
Desigualdades en Infraestructura Legislacion Nacional vs. Europea
Existen diferencias en la capacidad y la Armonizar las leyes nacionales con

iInfraestructura de los Estados miembros el marco europeo puede ser complicado,
para implementar las medidas acordadas. especialmente en areas donde los Estados
Algunos paises pueden necesitar mas miembros tienen competencias exclusivas.
apoyo Yy recursos para alcanzar los Es necesario un equilibrio cuidadoso para
estandares requeridos. respetar las legislaciones nacionales
mientras se implementa el EEDS.
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Confianza del Publico

Construir y mantener la confianza de los
ciudadanos en el uso y proteccion de sus
datos de salud es esencial. La
transparencia y la comunicacion efectiva R()ca]unyent
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Oportunidades

Mejora en la Atencion M¢dica

El acceso a historiales medicos completos
y actualizados mejorara el diagnostico
y tratamiento, permitiendo una atencion
medica mas personalizada y efectiva.

Impulso a la Investigacion

El acceso mas eficiente a datos de
salud para la investigacion acelerara el
desarrollo de nuevas terapias y tecnologias,
beneficiando tanto a los pacientes
como a la comunidad cientifica.

Innovacion en Salud

El EEDS fomentara la innovacion en
productos y servicios de salud, incluyendo
la medicina personalizada y las
soluciones de salud digital. Esto abrira
nuevas oportunidades para empresas
y startups en el sector salud.

Mercado Unico Digital Reduccion de Costes

La creacion de un mercado unico La mayor eficiencia en el uso de datos
de sistemas de salud electronicos de salud reducira costes en la atencion

facilitara la competencia y la medica vy la investigacion. Esto permitira

Innovacion, beneficiando a los una mejor asignacion de recursos
proveedores de servicios de salud y una mayor sostenibilidad del

y a los pacientes. sistema de salud.
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Sobre RocaJunyent

Constituida en 1996, Rocadunyent es una de las principales firmas de abogados
espanolas. Con un equipo formado por mas de 250 profesionales, asesora en las
principales areas del derecho de los negocios y cuenta con una alta especializacion
sectorial.

Cataluna (Barcelona, Girona y Lleida) - Madrid - Andalucia (Malaga y Sevilla) -
Baleares (Palma de Mallorca) - Pais Vasco (Bilbao) - Castilla Leon (Valladolid y
Burgos) - Extremadura (Badajoz)

A las oficinas nacionales de la firma se suma una amplia cobertura internacional.
Rocadunyent es parte de la red internacional Terralex y Group Member de la
International Bar Association (IBA).
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