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...Expandiendo el EHRxF europeo para

compartir y usar eficazmente

los datos de salud en el EHDS

xShare…
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Los tres pilares de xShare
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Todo el mundo

puede compartir

sus datos

sanitarios en

EEHRxF con un clic.

Construir un Centro 

Europeo de Normas 

y Políticas

EHRxF sostenible

por diseño.

Explorar la 

viabilidad y el valor

de una etiqueta

xShare industria de 

la UE.

El HubEl “Botón amarillo” La etiqueta Industria



EHDS, el formato, y xShare
Visión de xShare: Todo el mundo puede compartir sus datos sanitarios en
EEHRxF (el formato) con solo pulsar un botón en el Espacio Europeo de 
Datos Sanitarios (EHDS).

Visión Misión Objetivos Prioridades



EHDS, el formato, y xShare

La misión de xShare: Experimentar con especificaciones de formato en
evolución e identificar futuras categorías de datos prioritarias, preparando
colaborativamente a la comunidad sanitaria digital para una adopción
acelerada de EHDS. 

Visión Misión Objetivos Prioridades



EHDS, el formato, y xShare

Visión Misión Objetivos Prioridades

Industry 

Driven

Global Standards

The Hub

El Botón y la API (el botón amarillo): 
incluidos en apps  y sitios web
El HUB (el HUB de normas y políticas): 
reúne las normas mundiales con la industria
y el gobierno para gestionar las 
especificaciones y acelerar su adopción
La Etiqueta (la etiqueta de la industria): 
demuestra el compromiso y la capacidad de 
la industria para aplicar el formato



EHDS, el formato, y xShare

Visión Misión Objetivos Prioridades

Demostrar el impacto de xShare en la continuidad asistencial, la investigación clínica y la salud de la población.

Empezar con 8 centros de adopción – 75+ socios del ecosistema para acelerar la adopción en toda Europa. . 

Demostrar el uso compartido seguro, fiable y de bajo coste de datos sanitarios codificados y estructurados de alta

calidad que sirvan de puente entre la asistencia sanitaria, la salud pública/poblacional y la investigación clínica.

Facilitar la circulación de los servicios sanitarios digitales en Europa y en todo el mundo a través de normas.

Impulsar la ventaja competitiva de Europa en I+i en EHDS en la era de la IA y el Big Data.

Incubar el Hub como acelerador de estándares globales con el formato EEHRxF.



La visión del Botón “Amarillo” de xShare

Haga clic y comparta datos sanitarios en EEHRxF con solo pulsar un botón

○ Descargue

○ Comparta una única vez

○ Opciones vinculadas

Informe de laboratorio

Informe de alta hospitalaria

Resumen del paciente

Informe de diagnóstico por imagen

Prescripción electrónica/
Dispensación
RIPS para investigación

Planes de asistencia

Comunidad de 

Excelencia
Call para Botón xShare

early adopters

Contacto xShare: info@xshare-project.eu



En resumen, ¿qué es el EHDS?
Uso primario = uso de datos para la prestación de asistencia sanitaria

o Mejorar del acceso de los pacientes a sus datos sanitarios;

o Garantizar intercambios ininterrumpidos para la asistencia sanitaria continuada, también a través de las fronteras.

Uso secundario = uso de los datos con fines de investigación e interés público

o Poner los datos a disposición de la investigación, la elaboración de políticas, etc., de forma segura y protegida, también a través de las fronteras.

Requisitos de los sistemas de historias clínicas electrónicas (HCE)

o Creación de un mercado único para los sistemas de historias clínicas electrónicas, que apoye tanto el uso primario como el secundario.

2019: Recomendación de la Comisión sobre un formato

europeo de intercambio de historiales médicos

electrónicos

2022: Propuesta de Reglamento de la Comisión -

El Espacio Europeo de Datos Sanitarios

24 Abril 2024: 

Adopción por el Parlamento del 

EHDS

2011: Directiva relativa a la aplicación de los derechos 

de los pacientes en la asistencia sanitaria 

transfronteriza

8 Enero 2025: 

Última versión del texto del Reglamento EHDS

2016: 

Reglamento general de protección de datos (RGPD)



Derechos de las personas físicas en uso primario

Health Data 
Access Service

(Portal or app)

Natural person

Access health data

Appoint an authorised 
person to access data

Download a copy of data

Request rectification

Provide a copy
of data

Set access restrictions

View who accessed their data

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

Insert information into EHR
Registration 
of data

Access to data
Access by treating health professionals 
through the health professional access 

service (via MyHealth@EU or national 

solutions), including emergency access



Ámbito de la armonización

Componente de interoperabilidad
• Permite importar/exportar datos en

EEHRxF

o Resumen del paciente

o Prescripción/Dispensación electrónicas

o estudios de imagen médica e informes de imagen 
relacionados;

o resultados de pruebas médicas, incluidos resultados
de laboratorio y otros resultados diagnósticos e 
informes relacionados;

o discharge reports.

Componente de registro
• Proporciona capacidad para generar los 

registros de acceso

o Entender QUIÉN Y CUÁNDO TIENE ACCESO A 
SU INFORMACIÓN en los sistemas de HCE

A partir de 2028/2030, los sistemas de HCE deberán contener dos 

componentes armonizados en función del tipo de datos que procesen:



Implementación de la normativa EHDS
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2024 2026 2028 2030 2032 2034 2036

General application

Primary uses 
of health data 

(Chapter II)

Exchange of 1st group of priority categories

EHR Systems 
cer fic

a

on 

(Chapter III)

Secondary uses 
of health data

(Chapter IV)

Entry into force

Entry into force

Deadline for implementing acts

Deadline for implementing acts

Exchange of 2nd group of priority categories

Only sell compliant products 2nd categories

Secondary use in general

Only sell compliant products 1st categories

Selected categories

connections

patient summary, electronic prescriptions and dispensations

medical images, medical tests results and discharge reports

Third countries

Genomics, omics, wellness applications



EHDS: ¿Qué es? 

EHDS es el Espacio Europeo de Datos Sanitarios
○ Es un nuevo reglamento de la UE que protege los datos sanitarios
○ Podría decirse que el el RGPD de los datos sanitarios.

PERO puede que se pregunte: Con el RGPD, para qué necesitamos el EHDS? 
• Por dos razones principales: 
• Primero: Permite a los ciudadanos descargar sus datos sanitarios

○ De todos los hospitales y laboratorios que hayan visitado
○ En un formato legible por máquina

• Segundo: ¡acelera la investigación en medicina! 
○ Los datos recogidos para la atención primaria pueden utilizarse también para fines secundarios
○ p.ej. Investigación de nuevos fármacos, mejora de la atención sanitaria, diagnóstico precoz...
○ Solo con el consentimiento del usuario



Derechos de los ciudadanos en el espacio EHDS

Derecho a acceder
○ A sus datos de salud electrónicos personales en el contexto del uso primario de forma gratuita
○ de manera fácilmente legible.

Derecho a recibir una copia electrónica
○ en el formato europeo de intercambio de historiales médicos electrónicos (EHRxF)

Derecho a insertar sus datos sanitarios electrónicos
○ en su propia HCE

Derecho a solicitar la rectificación
○ a través de los servicios de acceso a los datos sanitarios electrónicos

Derecho a dar acceso a
○ un destinatario de datos de su elección

Derecho a restringir el acceso de los profesionales sanitarios
○ a la totalidad o parte de sus datos sanitarios electrónicos

Derecho a consultar los registros de acceso
○ Obtener información sobre los prestadores de asistencia sanitaria... que han accedido a sus datos



EHDS: ¡Los ciudadanos pueden descargar sus datos sanitarios!

Por primera vez en la historia
Los ciudadanos pueden solicitar todos sus datos sanitarios
De todos los proveedores de asistencia sanitaria
En un formato legible por ordenador
○ Se acabaron los registros en papel
○ Se acabaron las notas escritas a mano
○ Se acabaron los resultados de laboratorio extraviados
○ Se acabó la dependencia de un único hospital



El Formato: ¿qué es? 

• EHDS establece que usted debe recibir sus datos en un formato
específico llamado:
○ Formato europeo de intercambio de historiales médicos electrónicos (EHRxF)
○ o simplemente …  "El Formato"

• Se basa en normas existentes
• Como HL7 FHIR (¡FHIR se pronuncia fire!)
• HL7 FHIR es legible por humanos

○ Simple texto ASCII – las personas pueden leerlo
▪ aunque puede ser largo – miles de líneas...

• HL7 FHIR es legible por máquinas
○ Los ordenadores pueden leerlo, procesarlo y tranferirlo



Preguntas frecuentes (I)

→ Hoy puedo descargar mis datos del hospital -
¿qué más puede hacer el EHDS por mí? 
○ El EHDS permite a los usuarios descargar todos sus datos sanitarios de todos los

proveedores
○ públicos, privados, hospitales, centros de diagnóstico, laboratorios, ¡todos! 

→ Mi hospital me envía los resultados de laboratorio en PDF -
¿qué más puede hacer el EHDS por mí?
○ PDF (esp. Documentos escaneados) no pueden ser "entendidos" por ordenadores

▪ Los ordenadores no pueden "extraer" los datos sanitarios del documento PDF
 Los documentos PDF  no especifican qué texto corresponde

○ a información médica (como cirugías y pruebas de laboratorio) 
○ EHDS requiere que los hospitales le den sus datos en formato legible por máquina

▪ ¡En HL7 FHIR!



Preguntas frecuentes (II)

→ Vale, he descargado los datos en el formato
¿Qué puedo hacer con ello?

Puede:
○ visualizar su información de salud en su conjunto
○ Comparar y analizar los datos de su salud a lo largo del tiempo: p.ej. 

▪ ¿cuánto ha cambiado mi colesterol en los últimos 10 años? 
▪ En 2024 viajé mucho por trabajo. ¿Qué impacto ha tenido esto en mi 

colesterol?
▪ ¿cuánto peso aumenté entonces? 
▪ ¿Mi peso corporal está relacionado con mi colesterol?



Preguntas frecuentes (III)

→ ¿Puedo hacer algo más con mis datos? 
¡Muchas cosas! Puede:
○ enviar los datos a un médico especialista en el extranjero para una

segunda opinión
▪ el sistema puede traducirlos automáticamente
▪ si el médico habla otro idioma

○ evitar pruebas de laboratorio duplicadas y costosas
▪ cuando va a un nuevo hospital y solicita más pruebas

○ mostrar una receta a un farmacéutico traducida al idioma local
▪ en otro país y obtener el medicamento correcto

○ compartir su historial médico con su familia
▪ para la historia clínica: trastornos genéticos, etc. 



Preguntas frecuentes (IV)

→ Vale, he descargado los datos en el formato
¿Qué usos futuros/futurísticos permitirá esto?

Puede:
○ Conectarse a dispositivos y relojes inteligentes

▪ Obtener una visión holística de su salud y forma física
○ Usar asistentes de salud con IA. Pueden

▪ sugerir atención preventiva
▪ sugerir planes de ejercicio basados en su perfil de salud
▪ Responder preguntas – dar respuestas personalizadas
▪ Evaluar tratamientos complementarios: ¿cuál le conviene más?

○ Crear un gemelo digital – una réplica personalizada que le ayuda a gestionar su salud



Preguntas frecuentes (V)

→ Vale, pero ¿es seguro? 
Sí, es muy seguro: 
○ Se ajusta plenamente al Reglamento General de Protección de Datos (RGPD).
○ Usted es propietario de sus datos y tiene derecho a acceder a ellos, controlarlos y 

limitar su uso. 
○ Todas las actividades de acceso y procesamiento de datos se registran y supervisan.
○ ¡¡Puede ver quién ha accedido a sus datos, cuándo y por qué!!

▪ ¡Por priemra vez en la historia!
○ El uso secundario (es decir, investigación usando sus datos) solo se produce 

▪ Tras un proceso de solicitud (a organismos de acceso a datos sanitarios)
▪ En un entorno de procesamiento seguro
▪ Sus datos serán anonimizados
▪ Puede optar por no participar en cuanlquier procesamiento secundario de sus datos.



Preguntas frecuentes (VI)

→ Ya veo. Sin embargo, he oído hablar mucho del ransomware. 
¿Pueden filtrarse mis datos desde el hospital? 

○ Los hospitales serán más seguros que nunca.
○ La UE está elaborando

▪ un plan de acción europeo sobre la ciberseguridad de los
hospitales y los proveedores de asistencia sanitaria

○ que mejorará significativamente la ciberseguridad
○ ENISA esempeña un papel destacado en esta actividad con un 

nuevo
▪ Centro de soporte

○ Ofrecerá
▪ un servicio de suscripción para la recuperación de ransomware
▪ ayuda a hospitales y proveedores sanitarios
▪ preparar planes de recuperación con antelación



Preguntas frecuentes (VII)

→ Bien, pero no creo que pueda permitírmelo...
¿Cuánto me cobrarán en los hospitales? 
○ ¿por darme una copia de mis datos? 

¡Nada! ¡Ni un céntimo!
○ Recibirá sus datos gratuitamente

■ En el formato – de manera digital

¡Tiene derecho a obtener sus datos. 

Ahora que hemos entendido el formato y el EHDS
Examinemos la historia de un paciente potencial: Marina



La perspectiva del ciudadano: La historia de Marina
• Escena 1: Marina tiene colesterol alto

o Marina, una profesora de 40 años, está luchando contra el colesterol alto
o Se cuida, come sano, hace ejercicio
o PERO no tiene una visión global:

▪ Los resultados de laboratorio en papel son difíciles de procesar.
▪ a veces se pierden, sobre todo en las mudanzas

• Los resultados de laboratorio son piezas de una puzzle
• Tiene muchas piezas, ¡pero no la imagen completa!

• Escena 2: Con el EHDS y el Botón Amarillo
o Marina puede descargar todos sus resultados en FHIR
o Marina puede ver sus niveles de colesterol a lo largo de los años
o Marina puede consultar a especialistas extranjeros para obtener una

segunda opinión
o Marina puede participar en ensayos clínicos
o Marina realmente tiene su salud bajo su control



Marina en FHIR

Utilizando HL7 FHIR 
Marina ha descargado
○ sus resultados de laboratorio
○ sus recetas

○ sus pruebas médicas

○ sus procedimientos

○ En HL7 FHIR

Marina puede
○ verlas todas en un cuadro de 

mandos

○ hacer zoom y comparar diferentes

pruebas

○ tener una visión global de su salud



Visión general: La salud de Marina de un vistazo utilizando HL7 FHIR



De inglés

Marina puede traducir a otro idioma

A italiano

p.ej. para obtener una segunda opinión de un especialista en Italia



Marina en FHIR
Una vez que Marina sintió que controlaba su salud
Dio el siguiente paso: se convirtió en usuaria activa de sus datos.
Envió un enlace (seguro) a sus datos FHIR a
○ un médico en el extranjero para pedirle una segunda opinión
○ Recibió una segunda opinión de un especialista mundialmente conocido en la materia.
○ También le recomendó un portal web especializado en su enfermedad.
○ En el portal web encontró los últimos avances científicos
○ Empezó a asistir a reuniones y conferencias mensuales en línea sobre su enfermedad.

Marina pasó de
Seguir las instrucciones de su médico local a
Tener un conocimiento profundo de

(I) cómo debe tratar su enfermedad
(ii) qué necesita hacer y (iii) por qué necesita hacerlo



¡Marina en FHIR en serio!

A través del portal web Marina encontró ensayos clínicos 
en línea sobre el colesterol
Introdujo sus datos (FHIR) en una base de datos de 
ensayos clínicos
○ Pidió participar en ensayos clínicos relacionados con el colesterol
○ Fue seleccionada para participar en

▪ un ensayo clínico a través de su hospital local
○ Para un nuevo fármaco experimental

▪ que podría reducir el colesterol con menos efectos
secundarios

El EHDS no sólo le dio a Marina el control sobre sus datos
EHDS capacitó a Marina a alcanzar su máximo potencial en la 

gestión de su salud.



Marina en FHIR en serio – cuidando a la familia

¡Marina tiene dos hijos!
Marina descubrió que el colesterol alto puede estar relacionado
con la genética
Marina habló con sus hijos y también les hizo pruebas
○ Empezaron a tener en cuenta su salud desde muy pequeños. 

Empiezan a hacer ejercicio con regularidad
El portal ofrecía recetas de comidas sanas
El portal daba consejos para niños y adolescentes
○ con colesterol alto

Marina no solo se hizo cargo de su propia salud...
se convirtió en defensora del bienestar de toda su familia.



El primer paso - Haga clic en el botón amarillo

El primer paso en el viaje de Marina es el botón
amarillo
Para obtener sus datos (en FHIR), Marina
○ Se conecta de forma segura a su sistema sanitario
○ Pulsa el botón amarillo
○ y obtiene un

▪ enlace a sus datos en FHIR en un servidor seguro

• Marina ahora puede compartir este enlace seguro
○ con otra aplicación o 
○ con un médico (para una segunda opinión) 

• Marina también puede descargar sus datos en su
ordenador local
○ para consultarlos más tarde
○ y procesarlos

Un viaje de mil millas comienza

con el primer paso.

千里之行，始於足下
– Lao Tzu



Hospitales públicos de investigación Monasterio



Botón xShare de Monasterio - descargar

Método 1: Archivo EEHRxF JSON
○ Seleccione el informe de alta que desea descargar
○ Haga clic en el botón xShare
○ (Elija dónde descargar localmente)
○ Utilice el archivo como desee

EEHRxF



¡Sus datos en FHIR!



Situación de Marina en un cuadro de mandos



Diagnóstico de Marina en un cuadro de mandos



Botón xShare de Monasterio - descargar
Método 2: Archivo PDF con EEHRxF JSON 
incrustado
○ Seleccione el informe de alta que desea descargar
○ Haga clic en el botón xShare
○ (Elija dónde descargar localmente) 
○ Abra el pdf 
○ Descargue el archivo adjunto del pdf

EEHRxF



Botón xShare de Monasterio - descargar

Method 3: Descarga de archivos PDF 
con código QR incrustado
○ Seleccione el informe de alta que desea

descargar
○ Haga clic en el botón xShare
○ Descargue el archivo pdf
○ Utilice el código QR para recuperar el HDR 

EEHRxF desde cualquier otra aplicación

EEHRxF



Botón xShare de Monasterio - descargar

○ Utilice el código QR para recuperar el HDR 
EEHRxF para cualquier aplicación
compatible



Videodemostración del Botón Amarillo
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Visión: Todo el mundo puede compartir sin esfuerzo sus datos sanitarios en el EHRxF europeo con sólo

pulsar un botón.

Puntos clave

1. Botón y etiqueta xShare: Función user-friendly fen los portales y aplicaciones de salud.

2. Portabilidad de datos: Permitir a las personas ejercer los derechos del GDPR, en confianza y de 

manera fluida.

3. Impacto del formato europeo de intercambio de historiales médicos electrónicos (EEHRxF):

Fomenta la implicación de los ciudadanos (y pacientes), impulsando la investigación y la 

innovación en el EHDS.

4. Brújula Digital 2030: La visión de la UE para un futuro digital sostenible centrado en el ser 

humano.

Beneficios

• Simplifica el intercambio de datos sanitarios fiables y fomenta la ciencia ciudadana

• Fortalece la resiliencia digital.

• Impulsa el liderazgo mundial en normas de salud digital.

The Hub
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¿Ya hemos llegado?

Haga la encuesta aquí: https://lnkd.in/dB9P2jZR

¡Ayúdenos a conocer la situación
de la adopción del #EEHRxF en la 
UE! ¡Responda a nuestra encuesta
y díganos cuál es la situación en su
organización! Evaluamos la 
situación del Formato y las normas
relacionadas.

https://lnkd.in/dB9P2jZR


El Consorcio xShare

Action line #2
Population Health

Action line #3
Clinical Research



¡Gracias por venir
El equipo de ciudadanos de la UE que ha desarrollado el kit de adopción xShare
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