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Mi Trayectoria

Ingeniero de Telecomunicacidn especialista en Radiocomunicaciones con mas de 27 anos
de experiencia, principalmente en el sector privado.

Ex Director General de Transformacion Digital y Relaciones con los Usuarios del Sistema
Sanitario Publico de Cantabria del 2019 al 2023 al frente de la gestion de la crisis COVID19.
Miembro de la Comision de Salud Digital del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud de Espaina y de la Alianza por el PERTE de Salud de Vanguardia.

En el ambito de los Pacientes, socio fundador y primer Presidente de la Asociacion Espainola contra la Meningitis de
2016 a 2019. Actualmente formo parte del Grupo Trabajo en Salud Digital del Foro Espafol de Pacientes y del
Working Group on Digital Health del European Patients Forum.
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La Historia Clinica en papel

historia clinica en papel es el registro fisico tradicional que contiene toda la informacion de
ud de un paciente, archivada en carpetas, incluyendo datos personales, antecedentes,

ndsticos, resultados de pruebas, tratamientos y evolucion clinica de manera gEP
oldgica, consentimientos informados, etc. sirviendo como documento médico-legal gseppoaﬁcc;lente
ial para la atencidn sanitaria. B



La Historia Clinica en papel

Regulada en Espafia por la Ley 41/2002
de Autonomia del Paciente.

Importancia para:

* Asistencia Sanitaria: Permite Ila
continuidad de la atencion, facilitando
diagndsticos y tratamientos
adecuados.

* Legal: Tiene valor probatorio ante
tribunales y reguladores.

* Docencia e Investigacion: Sirve de
base para la identificacion de
pacientes candidatos a ensayos
clinicos o la realizacion de estudios
(con consentimiento del paciente)

Inconvenientes:

El principal inconveniente de la historia
clinica en papel, en comparacion con los
sistemas electronicos modernos, es la
dificultad para compartir informacion de
manera rapida entre diferentes centros
de salud u hospitales, el riesgo de
pérdida o deterioro fisico de los
documentos, y los desafios de
almacenamiento y acceso eficiente a
grandes volumenes de datos a largo
plazo.
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La Historia Clinica Electronica (HCE)

El primer registro electrénico de salud (Electronic Health Record 6
EHR en sus iniciales en inglés) se creé en 1969 en UK por el Dr.
Lawrence Weed que desarrolld el primer sistema rudimentario de
EHR, llamado Sistema de Informacién Médica Orientado a
Problemas, antes de que la tecnologia informatica se convirtiera en
un fendmeno mundialmente conocido y utilizado.

Aunque fue revolucionario en su momento, no fue hasta los afios 90
y 00 cuando se extendid su uso, como en el caso de Espana y el SNS.

Aungue a veces se hable indistintamente hay que distinguir entre el
concepto HIS Health/Hospital Information System) que gestiona
mas bien datos administrativos del paciente, identificacion, cama de
hospitalizacion, etc. y EHR (Electronic Health Record) 6 HCE
(Historia Clinica Electrénica) que contiene los datos clinicos de
paciente.




Ventajas de |la Historia Clinica Electronica

La historia clinica electronica (HCE) supera al papel con acceso inmediato y universal a datos, coordinacion
entre profesionales, reduccidon drastica de errores y duplicidades, mayor seguridad (cifrado, control de
acceso), eficiencia operativa (menos tiempo buscando) y ahorro de costos a largo plazo, permitiendo
mejores decisiones clinicas y analisis para una atencidon mas segura, personalizada y sostenible.

Ventajas Clave:
 Acceso y Disponibilidad:
* Inmediato: Acceso en segundos desde cualquier lugar, vital en urgencias.

 Centralizado: Toda la informacion del paciente en un solo lugar, accesible por diferentes niveles
asistenciales.

* Calidad y Seguridad de la Informacion:
* Menos Errores: Reduce errores de transcripcion y legibilidad, mejorando la seguridad del pa?ﬁ

*  Precision: Datos mas precisos y actualizados para diagndsticos y tratamientos. f
oro

. . . . . s . . espanol
 Seguridad Mejorada: Cifrado, autenticacion y controles de acceso protegen la privacidad. deppaciente



Ventajas de |la Historia Clinica Electronica

* Eficiencia y Coordinacion:

* Interoperabilidad: Facilita el intercambio de informacion entre distintas instituciones vy
profesionales.

* Optimizacidon de Tareas: Reduce tareas administrativas (archivo, busqueda), liberando tiempo para
el paciente.

 Mejor Coordinacion: Permite a varios especialistas trabajar sobre la misma informacion en tiempo
real.

« Toma de Decisiones y Personalizacion:
* Decisiones Informadas: Acceso a historial completo permite decisiones mas rapidas y precisas.
* Analisis y Reportes: Facilita el estudio de tendencias, investigaciones y planificacion sanitaria.
* Impacto Econdmico y Ambiental:
* Ahorro de Costos: Reduce gastos de papel, archivo fisico y reduce errores costosos. FEP

e Sostenibilidad: Elimina el uso de papel, reduciendo el impacto ambiental. i

., , g . . . espahol
En resumen, la HCE transforma la atencion médica de reactiva a proactiva, proporcionando unaevsignte

integral y actualizada del paciente para una atencion mas eficiente, segura y de mayor calidad



El Smartphone y los Wearables

Tu seguimiento

nlmg Calorfas

WEARABLES

WEARABLES: dispositivos portatiles que monitorizan diferentes variables.

Permitiran un mejor control de enfermos con patologias crénicas.
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Por una Sanidad basada en Valor

Formula del Value Based Health Care
(VBHC) 6 Sanidad basada en el Valor:

Patient value =

patient-relevant outcomes

costs per patient to achieve these outcomes
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La Experiencia Digital de Paciente Ideal

Trayectoria
Paciente

Fase
Trayectoria

, : , L. ipcié Educacion
Sintomas Diagnostico Prescnpgon y _ y
Tratamiento Autocuidados
. . . PREM/PROM
Tipo Servicio R:scflizzjs/ Video-
Dl t I Auto- Informes consulta
gl d diagnéstico Clinicos ACCESO a A
Prescripcion
4 1 /Dispensacion o
A

1 A A

Sistemas y
Servicios
Centros

Sanitarios

FEP
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Complejidad Sistema Salud y Cuidados

Atencidn
Primaria

Un modelo sanitario MUY FRAGMENTADO en todo el mundo, no es u

“espaiiol”-> Ej. Hospital Terciario + de 400 aplicaciones con datos salud

Cuidados Cuidados Cuidados . .
Consulta . . . . Cuidados Cuidados
Especialistas Hospitalarios Hospitalarios o :
Externa AH . Rehabilitacion Enfermeria
en AP Agudos Larga Estancia

Cuidados Agudos

Cuidados A
Domicilio
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Falta de Estandares Consolidados en Salud Digital

(@ @DICoM ) Estandares para
- _//-—-\ , la salud digital
. N
)
o rezis . WEMSMMSS  CENELEC
'Tg‘ PEa¥a!  Heaith CLC/TC62 /
scts B o /

CTN-UNE 139
CTN-UNE 209/SC 62
CTN-UNE 71/SC 42

cdisc
F< OHDSI

OMOP-CDM

Sector Salud a nivel mundial poco maduro y consolidado en
estandarizacion para lo esperado.

Falta evidencia de eficacia y facilidad implementaciéon y _—
hormativa que OBLIGUE. Sl

Informes de Normalizacion




Situacién HCE en el SNS
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Consejo Interterritoral 5 PRS- Buena situacion respecto a Europa y casos notables de buenas
e T practicas pero diferentes velocidades entre CCAA en cuanto a

- interoperabilidad y modelos datos.

En la mayoria de casos, sobre todo en CCAA El paradigma mejorado es implantar una HCE
gue recibieron la transferencia de Sanidad en unificada entre AP y AH ée incluso ‘sistema
2002 proveniente del INSALUD (tras Plan DIAS)  sociosanitario) donde ha habido mas trayectoria y

* HCE atencion primaria diferenciada de HCE financiacion:

hospitalaria (Es una FORTALEZA tener la AP * Euskadi (OSABIDE)
digitalizada, 0JO!) . Extremadura (JARA)

* A veces HCE hospitalarias también diferentes . Andalucia (DIRAYA)

Inconvenientes: « Galicia (IANUS)

* Diferentes modelos de datos. Ventajas:

* Brecha de continuidad asistencial  Una tinica BBDD y modelo datos basico m

* Dificultades comunicacion entre * Integracién nativa entre dmbitos asistenciales

pafo

profesionales . - .. . es
* Mejor comunicacion entre profesionalesdc paciente



Oferta Apps Servicios Digitales Salud
para el Paciente en el SNS

L |

Ceutay
Melilla

Canarias

M

Madrid

s

Cantabria

Uy

La Rioja

Servion Y
Murciano
e l-\dl

=

Murcia

salud

Aragon

|
SERVIZO
\ ] GALEGO
de SAUDE

Galicia

Navarra

Progresiva puesta a disposicion de Apps y Carpetas Salud en todos los
servicios de salud autondmicos y proveedores del sector privado con
acceso a registros personales en Salud.

Servicios Tipicos basicos: Cita atencion primaria, acceso a receta
electronica, informes hospitalarios, tarjeta sanitaria virtual, etc.

Nuevos Servicios y aplicaciones: cuestionarios paciente PREM/PROM,
videoconsulta, seguimiento pacientes (Anticoagulantes, Diabetes,
Cardiologia, etc.). Puerta de entrada para Terapias Digitales (DTx)

Sensacion DUAL: Por un lado las Apps de las CCAA son una campo de
innovacion y buenas practicas para el paciente pero por otro fuente

de iINEQUIDAD! FEP

foro

IDEA: propuesta de estandarizacién de Cartera de Servicios Digi¥ales ..
para futura Ley Salud Digital.



Ejemplo App Salud CCAA SNS

@ (N il G

N° Tarjeta Sanitaria

Contrasefia

' Acceder

¢Aln no se ha registrado? Registrese aqui
:Ha olvidado su Contrasena?

Solicitar cita sin registrarse

@.

3117 ¢
L scs

Inicio Mis Citas

Solicitar Cita
Atencion
Primaria

XC
Tarjeta Sanitaria

Virtual

Mi Circulo

»
Bl

o 4G %)
Hola Santiago

Mis Datos De Salud

Receta
Electrénica

' 4

Certificado
CoVvID

bl

15:52 all 4G 1% )

< Nueva Cita

_~Paciente a citar

SANTIAGO v

Q Selecciona con quién quieres cita
Q Selecciona el tipo de cita

e Dias con huecos disponibles

29/11/2022
2022

mar, 29 nov

() ¢ noviembrede2022 )

L M X J \' S D




Plan de Servicios Digitales del SNS — ESPACIO DE DATOS: USO PRIMARIO

o . . ?\ Tarjeta Sanitaria Vi
Servicios digitales disponibles m

. . . . - ® (TSV)
a través del nodo de Tarjeta Sanitaria - -
interoperabilidad del SNS . . Tarjeta virtual habilita el
P Individ _uaI _ acceso digital ciudadanos
' _ Nucleo de informacion a los servicios de salud
Usuarios dados de alta en Transacciones para la interoperabilidad aprobado RD CM 16/9/24
Tarjeta Sanitaria Individual en 202 La base de datos poblacional
. mas completa de Espafia
Personas que han utilizado 569M pea e =ebe
laR E| L, . Identificacion Unica por
a Receta Electronica Nodo de paciente del SNS (CIP)
Interoperable en 2023, +1M Intero perab ilidad Actualizada en tiempo real de
en agosto 2024. forma distribuida por INSS,
- del SNS CCAA y mutualidades
Poblacidon con . Todas las CCAA b dei b
informacién en la Historia integradas en 2025 unto de intercambio que
Clinica Digital Senielns Pe p'ropprC|0na cczne.xmn
. técnica Yy semantica entre
Interoperable 7. Transfronterizos
European Patient Summary IOS agenteS de' SNS
(EUPS)
ePrescription/eDispensation
P/eD e, Lo
15— - N N Receta Electrénica
D ., traaa,,
" . g Interoperable SNS
ngig‘;“:;os é 9 Permite la dispensacion El servicio mejor
. REPS independiente de la CCAA de " EaEle ooy ez
Historia Clinica prescripcion cludadanos
i & . Registro Estatal de Todas las CCAA estan adheridas
Sl e 5 Dlgltal SNS i Profesionales Sanitarios 2019
4 Acceso ala informacion (REPS) basico para BEELE
é clinica necesaria para el seguimiento de temporalidad y Mayor CA prescriptora
tratamiento no programado la distribucion de profesionales Hé Mayor CA
de un ciudadano en un en funcion de demanda, por % dispensadora 22K farmacias
servicio de salud distinto al areas y periodos.

> distintas adheridas
suyo, a través de los datos

normalizados del subconjunto
de las Historias Clinicas
ng’} Digitales

16,5M envases

Profesionales del SNS, el dispensados en 2023

78,46% del total




Estrategia de Salud Digital - Principales programas en marcha

Dentro de la Estrategia Nacional de Salud Digital actualmente se estan impulsando SEIS Planes de accion (893M€) para el SNS:

ZT.] Plan de Servicios <"
Digitales del SNS Qf)

170M € - Fondos
MRR C.11.1.2

220M €. PGE convenio

=~ Farmalndustria.

-] Hasta diciembre
8esp 2025

Hasta diciembre de
2025 (prorrogado)

oool 4
00| P

:

N ~)
Q 197 proyectos Q 182 proyectos

Sostenibilidad, Mejora de
la eficienciay acceso
equitativo del SNS

Transformacién Digital
de Atencién Primariay
Comunitaria

Atencion Digital Gendmica
Personalizada SiGenEs
130M € - Adenda

MRR C11.I3

230M € - Fondos MRR 27M € Adenda

16M € UNICAS Fondos MRR C18.15
CLLLS. PERTE MRR C18.14. @ PERTE
PERTE
‘) Hastajunio de ) Hastajunio de A— Hasta junio de
833y 2026 833y 2026 a3y 2026
AL RS PR
161 proyectos Q ¢ 70 proyectos Q » 18 proyectos

Estos programas se encuadran en las siguientes areas de intervencién de la Estrategia de Salud Digital:

SERVICIOS DIGITALES DEL
SNS: Al, A5, A6, A7, A8y Al0y
areas transversales ESD

K"J
PROGRAMA DE
SOSTENIBILIDAD, MEJORA

EFICIENCIA Y ACCESO
EQUITATIVO SNS: A3, A4

ol ol
TRANSFORMACION z
ATENCION .
DIGITAL AP: _ GENOMICA: A3, A5
A2, A3, Ad PERSONALIZADA: A3, A5

Espacio de Datos
de Salud (SEDIA)

100M € - Fondos MRR
C18.1.6 PERTE

Hasta diciembre
sasgl de 2025

Q 2 casos de uso

CREACION ESPACIO DE
DATOS DE SALUD: A9



Historia Clinica Digital SNS (HCDSNS)

DE ESPANA

ANEXO 1 - LISTADO DE INFORMES Y PRINCIPIOS GENERALES E %* GOBERNO  MINISTERIO

I. Informes incluidos
A continuacion, se detallan los informes que forman parte del

RD 1093/2010 dificad Real Decreto 572/2023,
Conjunto Minimo de Datos de los Informes Clinicos (CMDIC) / (modificado por RegNGEEEE.

de 4 de julio)

2.0 en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

e e >

Listado de informes y principios generales.
Informe clinico de alta.

Informe clinico de consulta externa.

Informe clinico de urgencias.

Informe clinico de atencién primaria.

Informe de laboratorio.

Informe de resultados de pruebas de imagen.

Informe de resultados de otras pruebas diagndsticas.

Informe de cuidados de enfermeria.

10. Historia clinica resumida.

Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el
gue se aprueba el conjunto minimo de datos de los
informes clinicos en el Sistema Nacional de Salud.
La definicidon de los Informes en el RD 1093/2010,
no sélo facilita |a interoperabilidad técnica, sino que
asegura también la interoperabilidad semantica, y
se potencia el uso de SNOMED CT, con los recursos
desarrollados por el Centro Nacional de Referencia

(CNR)
(= =) FEP

foro
espanol
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Consejo Interterritorial P

SISTEMA NACIONAL DE SALUD



Historia Clinica Digital SNS (HCDS

En julio 2023 se lanz6 acceso a través de “Carpeta Ciudadana CC”.
+90% de la poblacion protegida tiene contenidos en HCDSNS.

Desde su lanzamiento, se han efectuado mas de 800.000 accesos a
informes clinicos por parte de los ciudadanos a través de CC, de un
total de 1.450.000 accesos realizados

RD CMDIC 2010
Acceso con ID electronic
elDAS

PROFESIONALES

Historia Clinica Resumida (HCR)
Informe Clinico de Atencién Primaria (ICAP
Informe Clinico de Alta (ICA)

Informe Clinico de Consulta Externa (ICC)
Informe Clinico de Urgencias (ICU)
Informe de Cuidados de Enfermeria (ICE)
Informe de Resultados de pruebas de imagen (|
Informe de Resultados de pruebas de laboratorio
Informe de Resultados de otras pruebas diagnosti

Patient Summary (PS)

PERSONAS

Control de qué datos pueden foro
accederse espaiiol
de paciente

Informacién de accesos




Historia Clinica Digital SNS (HCDSNS)

E carpeta
Ciudadana

> administracion.gob.es

17:06 [ 22 17:06 ol T 2 12:45 FURCN 750

hcdsns.sanidad.gob.es

Mi carpeta a &4 © 0K @ hcdsns.sanidad.gobes =& ¢

Mis datos  Mis expedientes

- o Historia Clinica
51::::1:;6'2" Vivienda D i g ita I del S N S Fecha del primer  Ocultos

Servicios de Salud

Servicio de salud  documento i
carpeta El sislema liene como objetivo garantizar el acceso B
@ Q? s2gurn por via telemética a determinados dacumentes 0 Semido 10/04/2021
E Ciudadana % clinicos, generados en cualyuier Survicio de Salud del Cantabro de Salud No
Trabajoy Salud y asuntos SNS
5 e
- Financlado por T Plan do Recuperacion, 4
Ia Unién Europea % Transformaci
22 ; i6 ini
28 [i\ Informacion clinica
20
agend 2B Situacién Vehiculos y §
= |digital ¢ personal transporte Mis informacion sobre HCDSNS o dedocuments

© Historia Clinica Resumida

_ Informes Clinicos
Acceso oc % s
Personal e ' Resumen de Paciente Europeo | EU

Ciudadania Transparencia Aviso legal Politica de Privacidad  Cookies | Patient Summary
- . ! Informe de resultados de pruebas de
Acceder Accesibilidad | Preguntas frecuentes ' Tratamiento de i g
laboratorio
datos personales | Informe de resultados de pruebas de
" @ Los justificantes generados durante Imagen
w alguna de las consultas de esta g

Informe de resultados de otras

seccién, se almacenardn de forma
automdtica en el apartado de Mis pruebas diagndsticas
documentos.

C =] = é Q ¢ % @ Fecha

¢Necesitas ayuda?

[

Iniclo Calenderlo  Micarpsta  Sarviclos Alustes Todos los documentos v

| e |




Estado actual MyHealth@EU

ePrescription/eDispensation European Patient

Estados Miembros de la UE y CCAA que pueden
Estados Miembros de la UE y CCAA que pueden . intercambiar PS.

. intercambiar prescripciones electrénicas

. CCAA y Estados Miembros de la UE en pruebas

' CCAAy Estados Miembros de la UE en pruebas

Finlandia

Portugal

Chipre

Esoian
/\i’l’ﬁ—‘ e Grecia todavia no puede intercambiar prescripciones con Espafia *

-~
Yol g

foro
espafiol
de paciente




Programas 2024'2029 ESD 0000000

Actividades previstas

SIGenES se divide en 4 etapas y actualmente nos encontramos en la etapa de Construcion

Licitaciones en Organizacion Definicion Construccion : Demostracion
CCAA: Aragon, Islas EEjEne- Feb24 £ Mar-Sep24 B Oct24 — Oct25 84 Dic25- Jun26
Canarias, Navarra

SEPTIEMBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE

Definicién Sl

~ Andlisis CCAA Definicién fichas de proyecto + Declaracién de conformidad
Definicién final del catadlogo de datos para cancer
hereditario.
¢ Priorizacion BBDDs anotacion.
Definicion SI o
SNS Biblioteca " Definicién de la estrategia de interoperabilidad con la Bibliotec

de Variantes

- Coordinacion ,
Catélogo de pruebas

o L e @ Definicién e implementacién de mecanismos para comunicacién con las CCAA de cara a hacer seguimiento
“genémicas ] ® validacion de los indicadores de seguimiento de uso de Cartera

de los avances en la implantacion de la cartera de servicios / Dashboards.

foro
espafiol
de paciente

| Acciones finalizadas y con continuidad g=
ERRE—. . +Wd¢ Plan de Recuperacién, 7=| Entregables
fa Unién Europes + : Transformacién

I Acciones finalizadas B rroximos pasos




Programas 2024-2029 ESD

Contexto y objetivos @

Marco
estratégico

IASNS

impulsara la implantacién de soluciones
de IA en el SNS.

RIIMSNS

permitira el intercambio de imagenes médicas
entre CCAA para la prestacién asistencial y el
uso secundario

) Desburocratizacion de la atencion para
mejorar la calidad asistencial.

@ Liberar tiempo de los profesionales

' sanitarios. ., o L,
Atencion sanitaria sobre imagenes
%

Fomentar la equidad y cohesion en el independientemente de su ubicacion.

SNS, asegurando la implantacion

homogénea de la IA. D Seguridad y continuidad asistencial del

paciente en movilidad.

% Reducir la variabilidad de la practica D) Facilitar las interconsultas entre
7 clinica si procede y mejorar movilidad de 2/ profesjonales del SNS.

los profesionales
Evitar la duplicidad de pruebas y minimizar la

7N
~ Impulsar uso coordinado de la IA en el Y exposicion del paciente a la RX.
& sNs.
£} Uso secundario de estudios de imagenes.
Financiado W Recupe
NextGenerationEU . y Resiliencia

APROBADOS EN CSD 18 JULIO |

KICKOFF 22 NOVIEMBRE

PADP+ — UNICAS+

PADP+: implantar las herramientas desarrolladas
y extender los pilotos PRTR

Desarrollar los planes de despliegue e
implantacion de las herramientas PADP.

Ampliar catélogo de herramientas, servicios
\& . :
y patologias cubiertas.

Consolidar el modelo de Atencién Digital
7 Personalizadaen el SNS.

UNICAS+: implantar extensiones
identificadas

)} Ampliar a otras patologias, otro grupos
7 etarios y ELA.

A
Integrar a la atencién primaria en la red.

Incorporar herramientas de 1A y analitica m
\2/

avanzada. foro

espafiol

A L
Incluir Imagenes cComo recurso. de pqc|ente




Proyecto UNICAS

2. Modelo conceptual

. Caracteristicas

“Construccion por bloques”: la plataforma a definir estara constituida por “bloques” de componentes y servicios
basados en la experiencia del HSJD y del resto de hospitales de la Red UNICAS

Inicialmente el proyecto se centrara en 4 tipologias de enfermedades: enfermedades mitocondriales, trastornos
neuromusculares, encefalopatias epilépticas y trastornos sindrémicos del neurodesarrollo.

2 perspectivas

SANITARIO e PACIENTE

Informacién enfocada al profesional sanitario y a poderla compartir * Informacion enfocada al paciente y a las necesidades de Ia
entre ellos (a través de UNICAS 360) familia y cuidadores (a través de Canal UNICAS)

Vision global e integrada de cada paciente y de cada enfermedad * Vision global de todo su expediente

(informes, imagenes, etc. que se definan) *+ Acompafiamiento en todo momento del proceso completo;
Fuente de conocimiento y apoyo a la investigacion de este tipo de estado actual, evolucion, informes, etc.

enfermedades « Capacidad de gestion de citas y contactos

Contara con un gestor de procesos asistenciales para estandarizar » Capacidad de explotacion y consulta de toda la informacion

y apoyo al profesional

Capacidades de explotacion y analisis de la informacién generada




Proyecto UNICAS % Unicae

Raras pero no invisibles

2. Modelo conceptual

Q Aspectos claves

> Para cada nodo de la red UNICAS (30 financiados como maximo en esta IAi
fase) se implantara la plataforma anterior. '@. Unicag

. L "
> Los componentes de la plataforma seran desarrollados, en principio, po[;‘ ) NN Y

una sola CA, utilizando varias arquitecturas tecnologicas consensuadas. - |

Roros paro no invisibles

> El nodo central del Ministerio de Sanidad proveera:

Gobierno y calidad del dato

Servicios de intercambio de informacién

Estandares y arquitecturas para el desarrollo de los productos

Servidor de terminologias y ontologias para codificar y estandarizar
el conocimiento clinico

Procesos asistenciales que recogen las mejores practicas
desarrolladas en los nodos de la red.

Analitica avanzada con datos pseudonimizados
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Lectura completa
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Armonizacion
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2011/24
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Uso Primario VS Uso Secundario

USO PRIMARIO USO SECUNDARIO

Manejo directo de datos para la atencion del Reutilizacion de datos sanitarios ya recopilados para
paciente (diagndstico, tratamiento) por propositos distintos a la atencidn directa del paciente, como
profesionales de la salud. la investigacion, politicas de salud publica, estadisticas y

desarrollo de nuevos servicios, alejandose del cuidado
individual para beneficiar al colectivo.

Fines: Tratar, rehabilitar, prescribir, dispensar Fines: Investigacion cientifica, desarrollo de nuevos
medicamentos, realizar diagndsticos y planificar tratamientos, mejora de la calidad asistencial, formulaciéon de
la atencién de un individuo. politicas de salud publica, estadisticas, educacion y

innovacion en salud.

Ejemplos: Historial clinico electrénico para una Ejemplos:

consulta, radiografias, resultados de laboratorio  Andlisis de historiales clinicos anonimizados para estudiar

para un tratamiento especifico. tendencias de enfermedades.
Datos gendmicos para investigacion de nuevas terapias.
Registros de vacunacion para vigilancia epidemioldgica.
Patrones de consumo de farmacos para politicas de salud.

|Identificacion: Puede ser directamente Identificacion: a menudo anonimizado o seudonimizado
identificable (primario) (secundario).



El Espacio Europeo Datos Salud (EEDS)

El Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud
(EEDS) que ha entrado en vigor el 26 marzo 2025 tiene
como objetivo crear un marco comun en la Uniéon Europea

EUROPEAN HEALTH DATA SPACE . . .
...... para el uso, intercambio y proteccion de datos de salud. Este

reglamento busca facilitar el acceso a datos sanitarios tanto
para individuos como para profesionales de la salud e
investigadores, promoviendo asi una atencion meéedica mas
eficiente y personalizada.

Las principales novedades que introduce son:

* Incluir al sector privado en el esquema de comparticion de datos para uso
primario, bajo la supervision de una autoridad de salud digital publica.

* Cambia el paradigma de acceso a los datos para uso secundario, pues establece el
derecho de acceso por defecto siempre que los datos estén
seudonimizados/anonimizados a través de una federacion de organismos publicos
de acceso y unos mecanismos tasados asi como la figura del tenedor y usuario de
datos.



Uso Primario en el EEDS D

Sector privado Sector publico

Garantizar acceso de las personas a sus datos

P

EJECUCION DE LA COMISION

Obligaciones de profesionales sanitarios y proveedores de asistencia

MiSalud@UE, autoridad de salud digital, punto de contacto nacional

ACTOS DELEGADOS Y DE

Sistemas de HCE: categorias de datos, especificaciones comunes, auto
declaracion de conformidad, documentacion y etiquetado

SALUD DIGITAL

L
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-
<
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O
O
<
Z
)
<
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Autoridad de vigilancia del mercado
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NOVEDADES DEL EEDS EN EL USO PRIMARIO cecsscce

Derechos de las
personas

Obligaciones de los
estados

Profesionales y
proveedores de
asistencia (*)

o~ wbdPE

* Publicos y privados l

hwn =

Novedades introducidas

Pueden consultar sus datos (gratis), anadir datos y transferir datos
Pueden autorizar a representantes

Pueden conocer los accesos a sus datos

Copias en formato HCE

Facilitar un servicio de acceso gratuito, con posibilidad de representacion
Establecer normas para los profesionales y acceso a categorias prioritarias
Incluir la identificacion electronica EIDAS2

Adherirse a MiSalud@UE

Incorporar atodos los proveedores de asistencia sanitaria

Uso de sistemas HCE conformes (componente de interoperabilidad y de
trazabilidad) y actualizacion de los datos

Incorporarse al sistema nacional MiSalud@UE




Del Blue Button (US) al Yellow Button (EU)

Un boton para desc
datos salud en un fo

iREUTILIZABLE!\

Medicare claims data at your
fingertips.

/r

(%|Share

B8 EHR Xchange Format




Del Blue Button (US) al Yellow Button (EU)

l Rights of natural persons in primary use

Access health data

>

Download a copy of data
e

View who accessed their data
o

Health Data

Access Service
(Portal or app)

—

Registration
of data

N

Set access restrictions
<

Opt-out from data sharing
<(where enabled by MS)

Insert information into EHR
%

Appoint an authorised
person to access data

<

Request rectification
<%

L

European Electronic

health record exchange
Format (EEHRXF)

Provide a copy T
of data Another portal
@ 00 @ or app
n 0 l
Natural person . .@. =
SEiryias

Access to data

#

Access by treating health professionals
through the health professional access

Ref: Fluvia Raffaeli, EC

service (via MyHealth@EU or national
solutions), including emergency access

European I
Commission




Uso Secundario en el EEDS cecccese

CONSEJO DEL
EEDS
(*) PUBLICOS Y PRIVADOS TITULARES DE USUARIOS DE
EXCEPTO MICROPYMES DATOS DATOS I

Categorias de datos obligatorias (para los titulares de datos)
a poner a disposicion (de los usuarios de datos). Entidades de intermediacion

e

Fines legitimos y usos prohibidos; algunos fines sélo para el sector publico

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

Los organismos de acceso a datos, funciones, obligaciones, cooperacion
entre si y con las entidades de PD.

e

EJECUCION DE LA COMISION

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

AUTORIDAD DEACCESO A
ACTOS DELEGADOS Y DE

DatosSalud@UE, peticiones transfronterizas, catalogo europeo




Beneficios Uso Secundario Datos EEDS

Para los pacientes:

eA largo plazo: investigacion que conduce a
tratamientos nuevos y mejores
eTransparencia en el uso de datos

Para reguladores y responsables politicos:
e Acceso mas sencillo a los datos sanitarios
para fines de salud publica, seguridad del
paciente, funcionamiento general de los
sistemas sanitarios...

*Mejor base de evidencia para las
actividades regulatorias y la formulacion de
politicas.

Para investigadores:

eAcceso a mas datos

eConocer qué datos sanitarios de qué
calidad estan disponibles y donde

e Acceso mas sencillo y rentable a los datos
eFusion mas sencilla de datos, incluyendo
datos transfronterizos

Para la industria y los innovadores:

e Acceso mas sencillo a los datos para la
investigacion y el desarrollo

e Aprovechamiento del potencial de la
economia de datos en el sector sanitario




Proceso Uso Secundario Datos EEDS

User journey

_ Data What health data exists to support my research?
discovery

: Data
x& access Can | use this data for my research project?
Data user application

Data . . . .
. Issue permit and make data ready for use, ensuring data quality and privacy.
—_ﬁpreparatlon] P y g quality P /
i

@ @ m D"’.“"? Give access to Secure Processing Environment
.4 provision \
Health Data Health Data

Holders Access Body
Data use | Analyse and process data
: Results Publish results, ensuring privacy and verifiability
x output :

Data User /&
a'g_-,f-;-\--'--.'- L 1 I

12 = _ European
== Commission




Seudonimizacion VS Anonimizacion

Caracteristica

Seudonimizacion

Anonimizacion

Reversibilidad

Reversible con informacion

adicional (clave/tabla separada).

Irreversible; no se puede volver
a identificar a la persona.

Estado del Dato

Sigue siendo dato personal
(sujeto al RGPD).

Deja de ser dato personal (fuera
del RGPD).

Objetivo Proteger la identidad, pero Eliminar la capacidad de
mantener la utilidad y la identificacion, maxima
trazabilidad para analisis. privacidad.

Técnicas Sustitucién por alias, codigos, Generalizacién, aleatorizacion,
tokens. supresion de datos. Verificacion

de la Irreversibilidad (K-
anonimizacion)

Aplicacion Bases de datos analiticas, Estudios estadisticos agregados,

investigacion, donde se necesita
vincular registros.

datos publicos, donde la
identificacion no es necesaria.
Entrenamiento Datos IA




El Derecho de Opt-Out del EEDS
—

By default, the pseudonimised medical data from Mister Smith can be
shared for studies [ research projects fulfuling the EHDS requirements,
such as a public interest purpose and transparency obligations.

If he wants to object these uses he can exercise his opt-out right, granted
by the EHDS, whenever and without any justification.

| am not comfortable with my data
being shared at this moment.

He communicate his will to the data
holder of his medical data orin some
cases to the data user directly.

the data holder

process the request Mr Smith's data is removed from
data that can be shared for other
medical studies and projects.

Without consequences for his
medical care.

He can do so through an email / letter to the Data Protection Officer,
or through any other means provided by the data holder, the data
user or the national Health Data Access Body.

For examples : online portals, dedicated forms, etc.




the data holder
processes the request

El Derecho de Opt-Out del EEDS

This opt-out right is not retroactive...

The data user:

an academic research team Will continue to work

on the data received for
ey the project which
R includes Mr Smith's.

Once started, it will not
remove Mr Smith's
pseudonimised data

during processing.

An other data user : :
a private research team Will not receive Mr Smith’s

pseudonimised data within
the data requested from the
hospital for their study,

if asked after Mr Smith’s has
requested to exercise his

Mr Smith’s data is removed from opt-outright.

data that can be shared for other
medical studies and projects.

Without consequences for his

t -out is ble.
TEARIE but this opt-out right is reversi

| am now happy with my data being shared, | want it to contribute
to public interest projects and studies. | can exercise my right to
reverse my opt-out decision, through the same means.




Calendario del EEDS

Categorias de prioridad informes

Fechas Implementacion

Grupo 1

e Resumenes de pacientes

e Recetas electronicas

e Dispensaciones electrdnicas

Para pacientes:

e Marzo de 2029: Pueden usar los servicios de acceso a datos de
salud y ejercer sus derechos para el primer grupo de categorias
prioritarias de datos.

Para profesionales sanitarios:

e Marzo de 2029: Para el primer grupo de categorias prioritarias
de datos, conectarse al Punto Nacional de Contacto y usar los
servicios de acceso para profesionales sanitarios.

Grupo 2

e Estudios de imagenologia e informes
de imagenologia relacionados

e Resultados de pruebas médicas,
incluyendo analisis de laboratorio e
informes relacionados

e Informes de alta

Para pacientes:

e Marzo de 2031: Puesta en marcha para el segundo grupo de
categorias prioritarias de datos.

Para profesionales sanitarios:

e Marzo de 2031: idem para el segundo grupo de categorias
prioritarias de datos.

NOTA: Especificaciones detalladas para el Formato Europeo
de Intercambio de Historias Clinicas Electrénicas (EEHRXxF)
mediante un acto de ejecucion, basandose en el trabajo
realizado tras la recomendacion de 2019, varios proyectos,
etc. => Fuerte participacion de los Estados miembros




El ROL DE LAS ASOCIACIONES
PACIENTES EN EL EEDS

4

Divulgacion
Beneficios

Divulgacion beneficios a
toda la comunidad de
pacientes

Ejemplos Casos de Uso

con beneficios concretos

®

Impulso al uso de las
Herramientas disponibles

* Formar a pacientes en uso
HCDSNS y Apps Salud CCAA
* Exigir uso HCDSNS por parte

de profesionales sanitarios

Convertirse en Usuarios
de Datos del EEDS

e Solicitar Acceso al EEDS a
Conjuntos de Datos relevantes
sobre nuestras diferentes
enfermedades para conocerlas

mejor

foro
espafiol
de paciente




DATA SAVES LIVES

Data Saves Lives Toolkits

Los kits de herramientas Data Saves Lives tienen como objetivo
equipar a los grupos de pacientes y a las personas influyentes
en el ambito de la salud con la informacidn y los materiales
gue necesitan para tener un dialogo positivo con sus :
comunidades sobre los datos de salud y, potencialmente, ¢ > Iki
lanzar sus propias iniciativas de datos de salud. i - Toolkit

Toolkits:
Part One: Health Data 101: Understand and Communicate
about the Power of Health Data (2021)

Part Four: The European Health Data Space Explained: A
Practical Guide for Patients and Patient Organisations (2025)

Data
foro
SaveS E P F IE:;?epnetasn espanol
. Forum de paciente

Lives



Grupo Trabajo Salud Digital

15 miembros
8 Asociaciones representadas

v Guiar la estrategia de FEP en salud digital v Contribuir significativamente a proy
desarrollar acciones coordinadas de

v’ |dentificar y priorizar los aspectos clave de la de pacientes y expertos en el ambito d
salud digital desde la perspectiva del paciente salud digital

Divulgar y alfabetizar a la comunidad de v Fortalecer la red de organizaciones de paci
acientes sobre los aspectos técnicos de lasalud ~ de FEP y sus expertos activos en este cam
ital

v Contribuir al compromiso y a la cooperacion
nsa de los derechos digitales de los constructiva entre los miembros de FEP en el

ntes desarrollo de posiciones politicas y accionesm

incidencia efectiva en salud digital. foro _
espanol
de paciente




CARTA DERECHOS DIGITALES (14 julio 20

D E R E C S
JIGITALE=ES

s Plan de Recuperacién,
" Transformacién y Resiliencia

CARTA
D ERE C HiSS.

JIGITALES

T‘E Plan de Recuperacién, %
o ‘ Transformacién y Resiliencia

XX
Derecho a la proteccion de la salud en el entorno digital

1. Con arreglo a las normas de todo rango que resulten aplicables, todas las personas tendran
acceso a los servicios digitales de salud en cendiciones de igualdad, accesibilidad y universalidad,
asi como a la libre eleccion de la asistencia presencial. Se adoptaran medidas para garantizar este
acceso y evitar la exclusion de colectivos en riesgo.

2. Los poderes publicos promoveran gue la investigacion y la tecnologia contribuyan al logro de
una medicina preventiva, predictiva, personalizada, participativa y poblacional.

3. El sistema de salud promovera el desarrollo de sistemas de informacion que aseguren |a intero-
perabilidad, el acceso y la portabilidad de la informacion del paciente.

4. El empleo de sistemas digitales de asistencia al diagnostico, y en particular de procesos basa-
dos en inteligencia artificial no limitara el derecho al libre criterio clinico del personal sanitario.

5. Los entornos digitales de salud garantizaran, conforme a la legislacién sectorial, la autonomia
del paciente, la seguridad de la informacion, la transparencia sobre el uso de algoritmos, la accesi-
bilidad y el pleno respeto de los derechos fundamentales del paciente y en particular su derecho a
ser informado © renunciar a la informacion y a consentir en el tratamiento de sus datos personales
con fines de investigacion y en |a cesion a terceros de tales datos cuando tal consentimiento sea
requerido.

6. Los poderes publicos impulsaran el acceso universal de la poblacion a sistemas de telemedici-
na y teleasistencia, asi como a los dispositivos tecnolégicos desarrollados con fines terapéuticos o
asistenciales en condiciones adecuadas de conectividad. Se procurara establecer que el acceso a
estos dispositivos cuando se facilite a titulo gratuito por un fabricante o proveedor no pueda condi-
cionarse a la cesion a aquellos de los datos personales del paciente.




Consulta publica Ley Salud Digital

Webs tematicas  Sede Electrénic@

Traduciro Esta usted en: ﬂ = Participacion Publica = Consultas publicas previas > Consultas publicas cerradas del Ministerio de Sanidad

Consultas publicas cerradas del Ministerio de Sanidad

Audiencia e informacicn publica

Consultas Europeas (EIPLE) * Anteproyecto de Ley de Salud Digital por el que se adapta al ordenamiento nacional el Reglamento (UE)
2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio Europeo de Datos
de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE) 2024/284 y se regula la historia
clinica digital interoperable nacional y el uso de tecnologias digitales en la asistencia sanitaria.

MNormativa aplicable

Portal de Transparencia
- Proyecto £
- Fecha de inicio de envio de aportaciones: 22 de septiembre de 2025
- Fecha de finalizacién de envio de aportaciones: 20 de octubre de 2025
espafiol
de paciente




Consulta publica Ley Salud Digital

En nuestra contestacion a esta consulta publica destacan varios aspectos relevantes:

e Enfoque de completitud, continuidad y calidad de la experiencia digital del paciente, cuidando
la usabilidad y facilitando la autenticacion de los usuarios por todos los medios disponibles.

e Primar la participacion y opinion del paciente en su proceso clinico mediante PREM y. PROM
para poder medir resultados en salud.

e Asegurar la seguridad del paciente evitando sesgos en las herramientas (en especial con la
|IA) y tener todas las salvaguardas necesarias como el concepto de Human In The Loop, o siempre
un humano a cargo.

e Promover el uso de estandares de datos (OpenEHR, SNOMED CT) en origen de todos los
proveedores de salud para poder facilitar la interoperabilidad de verdad y en todo caso otorgar al
paciente el poder de interoperar por su medios con el formato interoperable European Electronic
Health Record Exchange Format (EEHRXF) o “Blue Button”

e Asegurar el uso secundario seguro y confiable de los datos de salud del Espacio de Datos
Europeo en Salud asegurando el derecho de opt-out de los pacientes y difundir adecuadamente
los beneficios y resultados conseguidos para conseguir legitimidad y adhesion social al sistema.

FEP

foro
espanol
de paciente
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