digitalss_

ASOCIACION ESPANOLA PARA LA DIGITALIZACION

CLAVES PARA LA,
TRANSFORMACION
DIGITAL DE LA SANIDAD. JULIO 2022

"gﬁgéﬁi\wfu,/
ESPACIO EUROPEOQ DE DATOS '® 1
SANITARIOS (EEDS) —ERE Sl

Resumen vy recomendacionesha

& 4 4 /] 7 —va
e g5 /-" L
/
3 5 HS
\\ R
Ny ‘.‘.E,
w
2
J



¢QUE SERA EL ESPACIO EUROPEO DE DATOS
SANITARIOS (EEDS)?

Herramientas para el intercambio de datos
sanitarios en la UE

& S I

Reglas claras, normas y Marco de aobernanza Infraestructuras
practicas comunes (-|J transfronterizas
|

Ley de Gobernanza de
Datos, espacios
nacionales de datos
sanitarios, etc

Usos primarios: Usos secundarios:
Infraestructura para Infraestructura para
fines de asistencia fines de investigacion y
sanitaria politicas sanitarias

Nuevo Consejo del

Espacio Europeo de
Datos Sanitarios
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¢ COMO BENEFICIARA A LOS CIUDADANOS?

La propiedad de los datos de salud es y seguira siendo de los ciudadanos

Mayor control sobre datos sanitarios Se garantizara seguridad y privacidad

Los investigadores, la industria o las instituciones publicas
‘-I' tendran acceso a los datos sanitarios solo para fines

especificos que beneficien a las personas y a la sociedad

T Acceso a los datos sanitarios en formato electronico
b de forma inmediata y gratuita

M Podras compartir los datos con profesionales de la A Solo podran acceder a datos que no revelen tu identidad
=

salud dentro de la UE y de forma transfronteriza

Podrés afadir informacion, rectificar errores, 1'r Solo se puede acceder a los datos y procesarlos
6 restringir el acceso y obtener informacion sobre qué {""‘ en entornos cerrados y seguros, Yy solo pueden
profesional de la salud ha accedido a los datos descargarse datos anonimizados

Determinadas categorias de datos sanitarios, como los historiales resumidos de los pacientes, las recetas electronicas, las imagenes médicas y los
informes de imagen, los resultados de laboratorio y los informes de alta, podran emitirse y aceptarse en un formato de intercambio de historiales
médicos electrénicos de ambito europeo




¢COMO BENEFICIARA AL SISTEMA SANITARIO?

Mediante un acceso mas facil y rapido a los datos sanitarios pertinentes,
los profesionales de la salud podran mejorar la continuidad de la
asistencia sanitaria

Podran consultar datos procedentes de distintas fuentes, lo que
reducira la carga administrativa y repercutird positivamente en la
eficiencia de los sistemas sanitarios

M &

Si participan en proyectos de investigacion, disfrutaran de las
ventajas de un acceso mas facil a los datos sanitarios para la
investigacion y la innovacion

Les resultara mas facil acceder a los datos sanitarios electronicos asi
ampliar la base empirica sobre la cual toman decisiones
relativas a tratamientos y diagnosticos

Mas informacioén sobre las
oportunidades de aplicar el tratamiento
de datos a la practica sanitaria:

INTELIGENCIA ARTIFICIAL ETICA EN
SANIDAD - DigitalES, feb. 2022



https://www.digitales.es/wp-content/uploads/2022/02/Informe_IA_Etica_en_Sanidad.pdf

EJEMPLOS DE SU FUNCIONAMIENTO
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Problematica ) ) Solucion

Un ciudadano
residente en Portugal
se va de vacaciones a

Francia

Una empresa de
tecnologia sanitaria
esta desarrollando

una nueva
herramienta basada
en IA

Un ciudadano con
varias patologias es
tratado en varios
centros sanitarios

El médico le podra prescribir los
medicamentos necesarios teniendo

Enferma en Francia y necesita acudir a un
médico generalista local. Gracias al EEDS y a
MyHealth@EU, el médico francés podra ver en en cuenta su historial médico y asi
su ordenador el historial médico, en francés, de podra evitar, por ejemplo, los
esta paciente productos a los que sea alérgica

Ayuda los médicos a tomar decisiones relativas A través del EEDS, la empresa puede
al diagndstico y al tratamiento a partir de la acceder de forma eficiente y segura
revision de las imagenes de laboratorio del a multiples datos para entrenar el

paciente. La IA compara las imagenes del algoritmo de la IA y optimizar su
paciente atendido con las de un gran nimero precision y eficacia antes de solicitar
de pacientes anteriores la autorizacion de comercializacion

Gracias al EEDS, el médico puede
ver los resultados de las pruebas
realizadas en el otro hospital, de
modo que se evitan pruebas
redundantes

El paciente es sometido a pruebas duplicadas
(ej: analiticas de sangre, placa de torax) en
distintos centros, con los respectivos
desplazamientos y costes de atencion sanitaria
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¢ CUAL SERA SU MODELO DE GOBERNANZA?

Consejo del EEDS
(nueva creacion)

Se compone

Representantes

Comisidon Europea autoridades sanitarias
digitales

El Consejo del EEDS contribuira a que las normas se apliquen de
manera coherente en toda la UE, por ejemplo mediante el
asesoramiento a la Comisidon Europea, al tiempo que cooperara con otros
organismos de la Union y partes interesadas como las organizaciones de
pacientes

Nuevos organismos de
Observadores

acceso a los datos
sanitarios

Los Estados miembros también trabajaran conjuntamente en dos
infraestructuras digitales transfronterizas para hacer posible el
intercambio de datos (una para los usos primarios de los datos

sanitarios y otra para los usos secundarios)
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¢COMO SE FINANCIARA?

La Comision Europea
aportara

> 810 millones

-

\

~

280 millones EUR estaran disponibles
en el marco del programa UEproSalud,
y el resto seran financiados por el
programa Europa Digital, el Mecanismo
«Conectar Europa» y Horizonte Europa

J

Los Estados miembros han

presupuestado

12.000 millones

-

Mecanismo de Recuperacién

-

~

Iran destinados a inversiones en
sanidad electronica en el marco del

J

La Union Europea reducira
costes en

11.000 millones

-

El ahorro se producira a lo largo de 10

anos debido:

1. Mejor acceso e intercambio de
datos

2. Mejor uso de datos para la

investigaciéon, la innovacion vy
K elaboracion de politicas




DESAFIOS (I) — Calidad del dato

La fragmentacion de fuentes de datos, formatos y sistemas nacionales de salud dificultan un tratamiento éptimo de la
informacion

Los Estados miembros tienen distinto nivel de madurez
en lo que respecta la salud electronica

Fuentes variadas y numerosas de datos sanitarios
(historias clinicas, registros, herramientas digitales, etc.)

Interoperabilidad técnica y semantica de esas
fuentes de datos sanitarios

Estd previsto que los Estados miembros se unan a
MyHealth@EU para el intercambio transfronterizo de
datos sanitarios en 2025

Los datos deben ser faciles de encontrar, accesibles,
interoperables y reutilizables

Algunos Estados miembros estan estableciendo sistemas
mas centralizados para facilitar el acceso a los datos

La sensibilidad del dato sanitario impone criterios muy
estrictos de robustez contrastada de los sistemas IT

Existen distintas estructuras de gobernanza para el
uso secundario de los datos sanitarios en los paises
de la UE

El EEDS es ambicioso en el sentido de que pretende promover la salud digital para todos los Estados miembros y preparar
los sistemas sanitarios de la UE para el futuro digital




DESAFIOS (II) — Privacidad

El EEDS se basa en el Reglamento general de proteccidon de datos (RGPD), la propuesta de Ley de Gobernanza de Datos,
la propuesta de Ley de Datos y la Directiva sobre Ciberseguridad. Como complemento, la UE publicé el 3 de mayo de 2022 una
Propuesta de Regulacion para el EEDS. Pincha aqui para descargarla

La confianza es un elemento basico del EEDS que también cuenta con la posibilidad que ofrece el
RGPD de sacar adelante un acto legislativo de la UE que apoye el uso de datos sanitarios

+ El tratamiento de datos sanitarios electrénicos para un uso secundario solo es posible para
/;»f los fines especificos previstos en el Reglamento

Los investigadores, las empresas o las instituciones publicas solo pueden acceder a

(29 datos anonimizados

/s-ro\ Se prohibira usar los datos para tomar decisiones que perjudiquen a las personas o

N/ para promocionar productos sanitarios entre los profesionales de la salud o los pacientes

U

2 El tratamiento de datos solo puede llevarse a cabo en entornos de tratamiento seguros



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020PC0767&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=COM%3A2022%3A68%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex:32016L1148
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197

DESAFIOS (III) — Acceso de la industria innovadora

Es esencial que la industria pueda usar los datos sanitarios para permitir innovaciones que contribuyan a mejorar la
prevencion, el diagndstico y el tratamiento de enfermedades

Se concedera un permiso a la industria
para que pueda utilizar los organismos de

acceso a los datos sanitarios i . L,
Solo se pondran a su disposicion los datos

necesarios para cada proyecto de
investigacion especifico

Sin revelar la identidad de la
persona, y Unicamente seran accesibles
a través del entorno de tratamiento

seguro mientras dure el proyecto ] ] . .
En el contexto de la asistencia sanitaria, el EEDS permite solo a los

profesionales de la salud acceder a los datos de los pacientes. La industria
no tendra acceso a estos datos

ESPACIO EUROPEO
DE DATOS
SANITARIOS
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EL CAMINO HACIA EL EEDS — El caso de Espana

Hitos alcanzados

En diciembre de 2020 se crea la Secretaria General de Salud
Digital, informacion e innovacion del SNS

En 2021 se destinaron 50,6 M€ para ampliar proyectos como:
Impulsar la analitica de datos; impulsar la salud digital y la
interoperabilidad  electrénica de informacién  sanitaria;
desarrollar los Servicios Publicos Digitales para el Sistema
Nacional de Salud

Ademas, 234 M€ de la Iniciativa REACT-UE para impulsar junto
con las CCAA en: espacio de datos, sistema de informacién
sanitaria, transformacion digital de la gestién de los servicios

de salud, anatomia patoldgica-imagen clinica, Centro de

Salud Virtual, Historia Digital de Salud HSD,

Vigilancia Epidemioldgica, Atencidn personalizada...

En 2021, Espafia supera la auditoria europea para la inclusion
en el servicio EU Patient Summary (intercambio de resumen
de historia clinica con los Estados miembros de la UE, disefiado
para facilitar la asistencia sanitaria no programada cuando se
viaja fuera de Espafa)

Work in progress

Ya se han realizado pruebas de funcionamiento bidireccional
de la e-Prescription con al menos 5 estados miembros y 3
comunidades autéonomas

El CISNS aprueba la Estrategia de Salud Digital del
SNS, dotada con mas de 675 M€ del MTRR. Incluye:

O Proyecto de implantacion de interoperabilidad de
Historia Clinica Digital en CCAA. Fecha fin: Q4 2023

O Data Lake sanitario. Fecha fin estimada: Q4 2025

O Transformacion digital de la asistencia sanitaria en
atencidn primaria y comunitaria. Fecha fin: Q2 2026

* Ya esta aprobado el PERTE de Salud de Vanguardia,
que integrara 100 M€ entre 2022 y 2023 para el desarrollo
del Data Lake sanitario. Descargar resumen ejecutivo

* Junio 2022. Como paso previo a la creacion del Data Lake:
el Ministerio de Sanidad abre a consulta publica una revision

de los modelos de informacion clinica del RD 1903/2010



file:///C:/Users/Elena%20Arrieta/Downloads/PERTE-RESUMEN-EJECUTIVO-VF30112021.pdf
https://www.sanidad.gob.es/normativa/docs/Consulta_publica_RD_modificacion_CMDIC.pdf

Vigilar los posibles solapamientos
legislativos entre la futura Regulacién del
EEDS y el resto del ordenamiento juridico
nacional, especialmente el ambito de la
proteccion de datos.

Acelerar el arranque del Data Lake
sanitario en Espafa, que pudiera actuar
como una ‘best practice’ para el resto de
Estados miembros.

Acompanar la adopcion del EEDS de KPIs
concretos, objetivos y medibles, que
permitan monitorizar el alcance de los
beneficios esperados.

EL CAMINO HACIA EL EEDS — Recomendaciones

Promover un debate multidisciplinar
sobre los fundamentos juridicos,
culturales, éticos, etc. de los datos
sanitarios en Espana.

Velar por la armonizacion entre
entornos de datos como el EEDS vy la
emergente estrategia de datos
industriales y comerciales en la
Unién Europea.

Incentivar una participacion publico-
privada y multidisciplinar en
el esquema de gobernanza

del EEDS (ej: observadores)







