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Una Confluencia de Estrategias Nacionales y Europeas

El ENDS es la pieza central que materializa la vision de Esparia para la salud digital,
impulsado por tres pilares estratégicos:

Contexto Europeo

El Espacio Europeo de
Datos de Salud (EEDS),
que establece un marco
comun para el uso
primario y secundario de
datos de salud en toda la
UE (Reglamento UE
2025/327).
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Impulso Nacional

El Plan de Recuperacion,
Transformaciony
Resiliencia (PRTR), que
proporciona la inversion
de 100 millones de euros
(Componente 18,
Inversion 6) para crear la
infraestructura.
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Mision del SNS

Desbloquear el valor del
uso secundario de datos
para mejorar las politicas
sanitarias, impulsar la
investigacion y
optimizar la toma de
decisiones.
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El Mandato Europeo: La Creacion del Espacio Europeo de
Datos de Salud (EEDS)

El EEDS es un pilar clave de la Union Europea de la Salud, enmarcado en la Estrategia Europea de Datos. El
Reglamento (UE) 2025/327 establece una estructura organizativa y tecnoldgica con normas claras, infraestructuras

y un marco de gobernanza comun.

&

Empoderar a las personas Impulsar un mercado unico Facilitar el uso secundario

Mejorar el acceso digital a sus datos Fomentar la economia de los datos en Establecer normas estrictas para el uso de

personales de salud y apoyar la libre el sector de la salud digital. datos de salud no identificables con fines
circulacion. de investigacion, innovacion, elaboracién

de politicas y actividades regulatorias.

Linea de tiempo del Reglamento:
I I |
]

Aprobacion por el Consejo: Publicacion definitiva:
05/03/2025

1 1
Aprobado en el Parlamento Europeo:
24/04/2024 21/01/2025
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La Arquitectura del Reglamento: Uso Primario y Uso
Secundario de Datos

El reglamento articula dos regimenes distintos para el uso de datos de salud electrénicos, cada uno con sus propias

reglas, gobernanza e infraestructuras.

RS

Uso Primario (Capitulo Il)

Definicion: Uso de los datos para la prestacion de
asistencia sanitaria.

Beneficios Clave: Mejor diagndstico y
tratamiento, mayor seguridad del paciente,
continuidad asistencial y mejora en la eficiencia
del sistema.

Gobernanza: Se centra en los derechos de las
personas fisicas y la infraestructura
transfronteriza (MiSalud@EU).
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Uso Secundario (Capitulo V)

Definicion: Reutilizacion de datos electronicos
para investigacion, innovacion, docencia, politicas
publicas y seguridad del paciente.

Beneficios Clave: Mejores politicas de salud y
mayores oportunidades para la investigacion e
innovacion.

Gobernanza: Introduce nuevos mecanismos como
los Organismos de Acceso a Datos y la
infraestructura DatosSalud@UE.
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El Ecosistema del Uso Secundario:
Actores y Flujos de Datos

il R
1. El Usuario 2. El OAD tramita — EE:
solicita al OAD. con el Tenedor. gjgoo|o
} C 3 } EI EI l:l I'.J
1 8 1 [T1
1 Il < T o
4. EIOAD — ety 3. El Tenedor
prnpﬂrr:ilnna acceso entrega los datos
Usuarios de Datos :L‘E‘;:‘r?;'gﬂeegr“; Organismo de Acceso al OAD. Tenedores de Datos
(Data Users) S a Datos (OAD) (Data Holders)
Data Access Bod
Quiénes son: Investigadores, ( Y) Quiénes son: Proveedores de
innovadores, reguladores, autoridades Quiénes son: La entidad asistencia sanitaria (publicos y
de salud pl:l hllca, industria. encarga da de regu lar y actuar privadQE '}. registrﬂﬁ. biobancos,
= s como intermediario para el uso etc. :

Funcidn: Solicitan acceso a los secundario de los datos. “Excepto microempresas.
datos para fines legitimos.

Funcian: Recibe, evalua y Funcion: Poseen y preparan los

autoriza las solicitudes de datos para su acceso.

acceso a datos. Proporciona un

entorno seguro para el

tratamiento.

. -
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Nuevas Obligaciones para Tenedores y Usuarios de

Datos
fa=] Describir, etiquetary catalogar los datos,
t2=)  comunicando el acceso a la autoridad.

Proporcionar los datos solicitados por el
OAD.

Gestionar las peticiones en un entorno
seguro propio (si aplica).

No facilitar datos personales
directamente; solo a traves del OAD.

Informar sobre datos con Propiedad
Intelectual o secreto comercial.

Se contempla la posibilidad de cobrar
tasas por la preparacion de los datos.

Obligaciones de los Usuarios de Datos
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Presentar y justificar las solicitudes de
datos para fines legitimos.

Hacer publicos los resultados de la
investigacion o analisis.

Devolver los datos enriquecidos (si los
hubiera) al tenedor.

Asumir la corresponsabilidad del
tratamiento de datos.

Evitar estrictamente los usos prohibidos
(ej. decisiones perjudiciales para
ciudadanos, publicidad).

No intentar la re-identificacion (de-
anonimizacion) de los sujetos de los datos.

;R Plan de Recuperacion, 7
> Transformacion y Resiliencia
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La Respuesta Estratégica de Espana:
El Espacio Nacional de Datos de Salud (ENDS)

El ENDS nace en el marco de la Estrategia de Salud Digital (ESD) del SNS, como su area de intervencion 9. Su
objetivo es consolidar y gestionar la informacion sanitaria para su tratamiento, analisis masivo y la generacion de

conocimiento.

Pilares de la Estrategia de Salud Digital

Capacitar a las personas en el cuidado de su salud.

Maximizar el valor de los procesos para un mejor
rendimiento del sistema.

Adoptar politicas de gobierno de datos para crear
el ENDS.

Adecuar el SNS a las exigencias de la medicina 5P

(Poblacional, Preventiva, Predictiva, Personalizada
y Participativa).

ESPACIO
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Financiacion y Coordinacion

Inversién: Parte del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia (PRTR), Componente 18.

Fondos: Financiado con fondos del Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia (NextGenerationEU).
Inversion total de 70 M€, con 28 ME distribuidos a
CCAA, INGESA, Ceuta y Melilla.

Coordinacion: Secretaria de Estado de Digitalizacion
e Inteligencia Artificial (SEDIA).

Financiado por b,
la Unién Europea Plan de Recuperacién,
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Nuestra mision es catalizar la innovacion en salud a través de un
ecosistema de datos federado, seguro y generador de valor.

Federado y Soberano Seguro y Confiable Innovador y Diferencial
Los datos permanecen en su Maxima salvaguardia de la Ofrece acceso a técnicas punteras
origen; los proveedores no confidencialidad y la privacidad, (IA avanzada, capacidad de
pierden su soberania ni control. El con vigilancia estricta de computo) y datos de alta calidad
ENDS crea un catalogo unico de consideraciones éticas. El y cantidad, proporcionando un
metadatos sin almacenar datos de cumplimiento de normativas valor diferencial a investigadores
forma persistente antes de un como EHDS y RGPD es un pilar y al sistema de salud.
caso de uso. fundamental.

L ks seTMkrzen Financiado por |
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Distribucion del Presupuesto: 70 Millones de Euros

28 M€ ESPACIO 15 M€
Inversiones en CCAA NACIONAL DE Servicios y Soporte
DATOS DE SALUD

¥ e 4 g Desarrollo
nfraestructura asos Disefio
y Preparacion de Uso 27 M € g
de Datos
Infraestructura Central &%@
L i . & :/\/’I -
l% (> - Bk @ C) nJlﬂ[]ﬂ Apoyo a Oficina
RGPD Gobierno SN Software de Productores  Técnica
i i e _ Big D
2 ihEere On-premise - I""l. ig Data
Sl
Servicios : Herramientas
Cloud Adicionales

Financiado por |
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Nuestra Vision y Principios Fundamentales

«Un ecosistema digital federado para el uso secundario de datos de salud, diseriado
para generar conocimiento de forma segura, ética y coordinada.»

R

Proteccion de Datos

Descentralizacion ke Interoperabilidad Utilidad Publica
por Diseno
Los datos se consultan en Solo se trabaja con datos Se emplean estandares Todo uso debe generar
origen; no se copian ni se anonimizados o comunes (Health DCAT-AP, impacto social y retorno
centralizan, permaneciendo seudonimizados. El HL7 FHIR) para que datos de colectivo, enfocado en la
bajo el control de los cumplimiento del RGPD y la origenes diversos puedan mejora de la salud de la
tenedores de datos (CCAA, LOPDGDD es la base del explotarse de manera poblacion, la investigacion y
centros de investigacion). sistema. agregada y compatible. la eficiencia del sistema.

£ NotebookLM



El ENDS esta disenado para integrar un amplio espectro de
categorias de datos de salud, en linea con la regulacion europea.

[luf]

1. Datos Clinicos 2. Datos Administrativos 3. Datos Genomicos
HCE, registros médicos, datos de Dispensacion, reembolsos, datos Datos genéticos, protedomicos,
productos sanitarios. profesionales. metabolémicos.
22 C
O
O
4. Datos Poblacionales 5. Datos de Bienestar 6. Datos de Investigacion
Factores socioeconomicos, Datos de aplicaciones de bienestar Datos de ensayos clinicos,
ambientales, de comportamiento. y dispositivos personales. biobancos, encuestas.

Financiado por b,
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El Espacio Nacional de Datos de Salud (ENDS): Un Ecosistema Digital para la Sanidad

El Espacio Nacional de Datos de Salud (ENDS) es un ecosistema digital federado en Espaiia, disefiado para el uso secundario de datos sanitarios de forma segura, ética y coord-
dinada. Alineado con el Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS), su objetivo es transformar la informacion del sistema sanitario en un recurso estratégico para la investigacion,
la innovacion y la toma de decisiones en salud piblica, manteniendo los datos en su origen para garantizar la maxima proteccion y soberania.

Componentes Clave del Ecosistema ENDS Funcionamiento y Gobernanza
Y Fuentes de Datos Integradas

Catalogo de Datos Modelo Federado:

Unificado

Permite descubrir y
solicitar conjuntos de
datos de miltiples fuentes
de forma centralizada.

Sanitarias ﬁﬁ‘ Los Datos en su Origen
ibicas = : f”ﬂ Los datos no se afll

e - . centralizan; se consultan
Historias clinicas, registros de ‘ en origen para
vacunacion, prescripcion maxima seguridad y

' soberania.

Datos de
Cientificas investigacion

Entornos de deIISCIIIyES!C

Tratamiento

Seguros (ETS) Administrativas ﬁ {3 ol Gobernanza

ias ai y Esternas Regulada por Roles

Espaciosnlsladosy Datos del INE, meteoroldgicos, i

i cnr?1 e socioecondmicos Roles definidos

la privacidad E (Tenedor, Usuario,

T | A Organismo de Acceso) .

P " para un uso éfico y legal. : -
Tenedor Usuario Organismo
de Acceso

Portal Central y
Repositorio de Activos

Un punto de acceso
tnico a catdlogos,
herramientas y modelos
de 1A reutilizables.

Operacion Basada
en Casos de Uso

Todo andlisis debe ser
aprobado como un
“Caso de Uso® con

un objetive claro.

L 3 s Financiado por |
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La Puerta de Entrada al Ecosistema: El Portal ENDS

El portal es el punto de acceso unificado para todos los perfiles de usuario, estructurado
en dos areas principales para garantizar tanto la transparencia como la seguridad.

Area Publica

Funcion: Descubrimiento y
transparencia.

Contenidos:

(Q_ Consulta del Catalogo de
Datos, Casosde Uso y
Repositorio de Activos.

(3) Informacién sobre el
proyecto, gobernanzay
garantias de proteccion
de datos.

Noticias, eventos y
recursos formativos.

Innovando con datos
para una salud
inteligen
El Eamanm Musaoeel che
[T, T S

te

s St TERCE o3

17 ezt h i Il Iy

¢Para qué sirve el ENDS?

Area Privada

Funcion: Trabajo y gestion
segura.

Acceso: Requiere
autenticacion robusta
(Cl@ve / Autentic@).

Funcionalidades:

&) Registro y seguimiento de
solicitudes de Casos de
Uso.

{g> Acceso a los Entornos de
Tratamiento Seguro (ETS)
asignados.

Consumo de resultados y
cuadros de mando.

Financiado por b,
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Un proceso transparente y gobernado para la aprobacion de
casos de uso garantiza un acceso legitimo y con propasito.

—
i

Presentacion
de caso de uso

Usuario envia
propuesta.

KX

—

Aprobaciéony
formalizacion

Comité de casos
de uso evalla
viabilidad; se
formaliza el
acuerdo.

-

Preparacion
de los datos

Tenedores de
datos preparan
los conjuntos de
datos.

ESPACIO
MAC IMAL DE
OaTOG OE SALL D
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Utilizacion Publicaciéon
de datos de resultados
Se habilita el Serecibeny
ETS parael publican los
desarrollo del resultados
caso de uso. anonimizados.

El flujo evalua el
mérito cientifico, la
proporcionalidad
de los datos
solicitados y el
cumplimiento legal
y ético, bajo la
supervision del
Ministerio de
Sanidad como
Organismo de
Acceso a Datos
(OAD).

;R Plan de Recuperacion,
> Transformacion y Resiliencia
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el Corazon del Sistema:
El Catalogo de Datos

El catalogo facilita el descubrimiento de los
conjuntos de datos disponibles en el ecosistema.

Es el punto Unico para identificar qué informacion

o~ e, existe, qué contiene y en qué condiciones puede

Mgy DGy, ¥ utilizarse.

'““sucnt
.' e . “igﬁ

— ¢ Contiene Metadatos, no Datos: Almacena una
Y ‘ﬁ ficha técnica detallada sobre el origen,

Q‘::?c?fmf =) formato, nivel de anonimizacion y requisitos de

Regy vy, aCcceso.

* Descubrimiento FAIR: Permite que los
recursos sean Encontrables, Accesibles,
Interoperables y Reutilizables (principios FAIR).

ale
o— -

e Base Estandar: Estructurado sobre el estandar

Q\A@Eﬂ Health DCAT-AP para garantizar la
interoperabilidad a nivel nacional y europeo.

L ks bt Financiado por
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Health DCAT-AP

Lenguaje de descripcion de metadatos diseilado para facilitar la descripcion y descubrimiento de
informacion de salud para su uso secundario

/| Espacio [RETA] e S
| A-NACIOMAL DE— Conjuntos de datos Organizaciones

DCAT-AP es un modelo comun europeo para describir Ly T ¢ batos be saLup -
catalogos de datos abiertos

# / Conjuntos de datos

L 4 Organizaciones

HealthDCAT-AP extiende ese modelo para adaptarse a las retuto Nacional.- €D
particularidades del dominio de salud. Incorpora: nstitto Canari 331 conjuntos de datos encontrados
Comunidad Autdnama... - ﬂ
Ve Geeeralfat Notmciana: A Conjunte de datos emicos de Leishmania Donovam HUZ
Categ Ooria d e Sa I u d Juntta de Castilla v Ledn - €3 Esta conjunto de datos incluye La secuencia gendmica completa de Leishmaniz donovan
. . . anotacdn oel ranscnptoma denvade de lacturas de RNA-..
Flnalldad del tratamlento Comunidad Foral de .~r1ﬂ mm
. . 7 . . . =05 - €D
Leg ISIa CI O n Sa n Ita rl a a pl |Ca b I e m Conjunto de datos omicos de Lerishmania brazibensis M2904
I rguss CAndabe...; Este conjunto de datos contiene la Secuencia gendmica complets v 1as anotaciones asoc
Organismo responsable del acceso a datos de salud e ES R 1 e

Cobertura geografica, poblacional y temporal i i ol

T Financiado por )
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El Corazdon del Sistema:
Entornos Seguros de Tratamiento (ETS)

Los ETS son la infraestructura que garantiza

la maxima confidencialidad, integridad y

seguridad en el acceso y procesamiento de

datos para uso secundario. o

Analisis y
- : Consultas
e Actdan como ‘burbujas’ o ‘sandboxes’ % >
altamente controlados. o

<

e El analisis se realiza sin que los datos Rl R

Rty salgan del entorno. Agregados

'_4-’.> * No permiten la extraccion directa de 1

N datos brutos o identificables.

» Todo caso de uso se desarrolla
obligatoriamente en un ETS.

Financiado por b,
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Capacidades de los ETS: Maximo » o
Potencial, Maxima Seguridad e

‘ENpg
Herramientas de Recursos de Computo Medidas de Seguridad
Analisis Avanzado Robustas

Analisis Estadistico o mﬁl
SPSS, Stata [~

o— |4GPUE| —©

sl nr e

o— LRI —

—&=| Explotaciony Bl
&
5% Power B §748'04

. IA Clasica Asignacion flexible de capacidad @] : EZ';LZTS LEPTEE::EE::;
®\ Stratio Rocket, Jupyter de computo (CPU, GPU) segun las Previitioniietivas
Notebooks (R, Python, Scala) necesidades de cada caso de uso. .

@ e+ Acceso Mediado y Restringido:
(= Acceso a través de VDI, gestion

L Gangg ot granular de usuarios y acceso

exclusivo a la informacion
relevante para el caso de uso.

Pl Financiado por ),
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ESPACIOS LOCALES DE DATOS DE SALUD

Ponemos a disposicion de los organismos “tenants” (ELDS) donde desarrollar o
extender sus sistemas de uso secundario del dato de salud

Ingesta y Federacion Gobierno del Dato
e Stratio Virtualizer (acceso federado) » Data Governance (catalogo de metadatos)
e Stratio DLC (replicacion) e Search (localizador de activos)

Business Intelligence BRI IA y Machine Learning

e Discovery (cuadros de mando) NACIONAL DE e Intelligence (entorno basado en Jupyter)
e Power Bl ST SO SN e [ntegracion con LLMs

IA Generativa Seguridad Centralizada

» Gen Al Data Fabric (aceleradores) » GOSEC (administracion de accesoy

seguridad)

Financiado por |
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El Viaje del Investigador en el Espacio
Nacional de Datos de Salud (ENDS)

E: Espacio N;mqnz;‘l dg Ifatns d_i SgludéEﬂl[_iS] els'. una mfrae:tnlmsura tfedeéra:jia para 4. Acceso a los Datas 6. Resultados
el uso secundario de datos sanitarios. Facilita el acceso controlado a través de un R Sl Teastimy vabianibi S lorima
catdlogoy Entornos de Tratamiento Seguros (ETS), garantizando siempre la posibles vias de acceso segiin la la gestion de los productos
privacidad y seguridad de la informacion. solicitud aprobada. finales de la investigacidn.

Oficlaa
del Data
del SNS

Viabilidad Técnica

X

Legal

éIé Via B: Solicitud de Resultados

Validacién

Etica El In;esatigadm rgfllzihi.- un e
resuitago especinco =in acc - .
i ala culecciriﬂ complata de datos, ﬁ Publicacion de hallazgos
. s . s . .= Se publican los resultados
1. Descubrimiento 2. Presentacion 3. Evaluacion 5. Investigacion aqregados derivados de I
de Datos del Caso de Uso y Aprobacion y Andlisis LA
El investigador explora el Se envia una eolicitud formal La Oficina del Dato del SNS El investigador realiza su Expartacidn de activos
catdlogo de datos federado describiendo el proyecto, evalda la viabilidad técnica, englisis, habitualmente EETEIF';'“E“'_' W”Ig"ms de
para identificar los conjuntos su finalidad v los datos legal y ética del case de uso. dentro del ETS, con e b oo
necesarios. requeridos. - herramientas avanzadas. i :
Via C: Descarga Directa "3':'“'-“&':““‘““
Se autoriza la descarga de un g E"';E msl titul
canunto de datos,__ originales de los datos.
previamente enonimizados. e o e
datasets generados.

Pl Financiado por !
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Espacio Nacional de Datos de Salud (ENDS):
Casos de Uso que Aportan Valor

El Espacio Nacional de Datos de Salud (ENDS) es una iniciativa para consolidar y gestionar la informacion sanitaria,
permitiendo su analisis masivo para generar conocimiento cientifico y mejorar los servicios de salud.

Analisis del Uso de Modelo Predictivo para Deteccion Automatizada
Antibioticos en el SNS Pacientes con EPOC de Alertas Sanitarias
Mundiales

Mide el consumo para detectar Identifica subgrupos de poblacion Crea un cuadro de mando para
variaciones y evaluar la adecuacion con alto riesgo de descompensacion evaluar el riesgo de transmision de
a las guias. y hospitalizacion. enfermedades en Espana.

Financiado por
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Diagrama Tecnologico

EMDS

Tenedo-
res de
datos

Portal

S\ Adobe
Experience

=e” Manager

P )
Area
Privada

Acceso a
Staging

e Nube - GCP

GKE

Cleanning
house

ETL/
Orquestacion

Almacenamiento

HDFS

Area de
Trabajo

Area de
Trabajo

L

Cloud-
HealthCare
VertexAl

5.

Catalogo de
datos

Nube -
Azure

PowerBI

Usuarios

Desarrollo web
@ Tecnologia o0 componente
@infraestructura

J

\ 4

Portal

S\ Adobe
g:g Experience
=e” Manager

- \
Area

Publica

PowerBI
desktop

\ 4

Staging

HIWST UL

Bk e TR EFORH AN CIL TaL

FSE LA FLRT b FLBLICA,

Cleanning
house

ETL/
Orguestacion

Almacenamiento

HDFS

Area de
trabajo

a

[

N

g SPSS <

Catalogo

HTML5

Area
Privada

Acceso

g STATA

ESPACIO
MAC IMAL DE

OaTOG OE SALL D

:

VDI — Nube
Sara

Financiado por
la Unién Europea

MextGenerationEL

R

ETS

Solicitud
datos y
ETS.

e/

Keycloak

=» Datos
Metadatos

=» User Journey

=» Atenticacion
Conexiones

Consumi-
dores de
datos

Plan de Recuperacion, 23
Transformacién y Resiliencia




La Promesa del ENDS: Generando Valor para Todos

Para la Investigacion Para las Politicas Publicas
+ Acceso mas rapido a datos de é « Toma de decisiones basada en
£ mayor calldafi y vnl'umq?l;l. Tl evlderfcla robusta y.ai:tuah'zada.
« Impulso ala investigacion T ]+ Capacidad para anticipar riesgos
biomédica y la innovacion en = i de salud publica y evaluar el
terapias y diagnosticos. impacto real de las politicas.
Para el Sistema Sanitario Para la Ciudadania
-@- « Mejora de la eficiencia, la @, Q  + Unsistema sanitario proactivo
= iy p calidad y la sostenibilidad del que aprende y mejora
O .
o|looo|o SNS. continuamente.
& P Optimizacion de la planificacion « Pleno respetoy garantia de los
y asignacion de recursos. derechos sobre sus datos de
salud.

ki yraarin Financiado por b,
[ : i ESPACIO. . la Unién Europea Plan de Recuperacién,
- k i DATDE DE SALUD NexiGeneratonELl * Transformacién y Resiliencia
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Buzon ENDS: ends@digital.gob.es

“Si quieres ir rapido ve solo,
si quieres llegar lejos ve acompanado”

(proverbio africano)

ESPACIO

AL IFHAL DE
OaTDS OE SaLU D

Financiado por
la Unién Europea
MextGenerationEU

L
L

R

Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia
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