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Sobre DATAlife

Seleccionado como DIH estratégico por la Xunta de Galicia y como
Hub de Innovacion Digital Europeo (EDIH) por la Comision Europea

Factor diferencial DATAlife

Cadenas de valor interconectadas El dato es elrey Las tecnologias disruptivas le sirven:
Agro-Mar Alimentacion * Para ser analizado: [A
Forestal-Madera  Para ser captado automaticamente: loT
Salud-Cuidados  Para ser securizado: Ciberseguridad
Biotecnologia * Para ser gestionado: Computacion altas
prestaciones
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Somos una Asociacion Privada sin Animo de Lucro

B Sin animo de lucro: no estamos aqui para ganar dinero, nuestra mision
es acelerar la transformacion digital

m Privado: a diferencia de otros EDIH, DATAlife esta respaldado por la
administracion publica, pero no forman parte de nuestra asociacion

A Asociacion: No somos "solo un consorcio", jtrabajamos juntos desde
“¥X 20201
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Socios DIH DATAlife 2025
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Trayectoria de DATAlife hacia los espacios de datos

= Hub Espana

DATAlife  presentdé su  proyecto DATAIlife e¢s socio del hub espafiol
nextgenDATA en la Manifestacion de GAIA-Xdesde su constitucion en la
interés. Plan de recuperacion, asamblea constitutiva.
transformacion y resiliencia: Ademas, participa en los grupos de
constitucion delhub espafiolde Gaia-X trabajo de salud/ agro y legal.

Demostrador
Proyecto NEXTGENDATA EUAIEE R multisectorial DATAlife

Nuevas
BDVA Proyectos activos iniciativas

Participacion en iniciativas DATAIife est4 participando en
;el:wmnadas T%I;)\fzpam(fs i SOé’ muchos proyectos vinculados con la
atos, como e > C0 fa que fooel creacion de espacios de datos como

DATAIlife fue galardonado con la
etiqueta silver y premio a mejor

iniciativa. . s
HIBA. gligitega QiH DATAlfe

dixite ga, HIBA, EDIH DATAlife ...




Convocatoria espacio de datos sectoriales. SEDIA

Primera convocatoria. Segunda convocatoria*

EJE 1: Demostradores y casos de uso

Proyecto Entidad Descripcién Puntos

Demostrador

Multise ctorial DATAlife CESGA DATAIife Centro demostrador 81,2 1 0
AiDataMed IISGS Analisis de datos sanitarios 57,8
Brilliant IISGS Observatorio de sarcopenia 56,3 Entidades
GIFT ISGS Salud gastrointestinal 55,8
SALUSBENCH Inverbis Procesos de Gestion 54,1
Hospitalaria
CeliaSpace Uvigo Deterioro cognitivo 53,9 EJE 2: Productos y Servicios
MOIRAI DATA NMAIOT Sos.t.elrnblhdad y cultivo del 504
mejillon ’
. Cuidado de personas
DATIACARE 14life mayores 52,1 1° puesto
MESTRELAB ‘
RESEARCH SL Mestrelab Research

+ 6 Millones €

* Resolucion Provisional
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Convocatoria espacio de datos sectoriales. SEDIA

W

46

SErvicios
Apoyo para la

busqueda de
financiacion

diH DATAlife

Servicios Realizados

35 &

31 11 58
Servicios SETVICIOS asistentes
Networking y Servicios

acceso a nuevos asesoramiento
ecosistemas de tecnologico
mnovacion
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+200
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* Resolucidon Provisional



Formacion DATOS

diH DATAlife

1. Recopilacidon e integracion de datos

La formacion abordo la captura de datos desde diferentes perspectivas y la
integracion de los mismos con los datos de las empresas, adaptandose a las
particularidades de cada sector y proporcionando las habilidades necesarias para
aprovechar al maximo esas tecnologias.

2. Gestion y gobernanza de los espacios de datos

Se ha impartido los fundamentos tedricos como las aplicaciones practicas de las
arquitecturas propuestas por IDSAy GAIA-X proporcionando a quienes
participen los conocimientos necesarios para optimizar eluso de los espacios de
datos, cumplir con las regulaciones y aprovechar al méaximo los beneficios que
ofrecen.

3. Definicion de un espacio de datos minimo viable

[La formacidon se centrdo en desarrollar habilidades para definir e implementar
Espacios de Datos Minimos Viables, abordando aspectos como especificaciones,
arquitecturas, interoperabilidad y eluso de componentes de codigo abierto, con
elobjetivo de impulsar la innovacion y la agilidad en la gestion de datos
empresariales.
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Estrategia de sensibilizacion espacio de datos

qYp ECiHDATAlife
Mesa sectorial:
Iniciacion a los espacios de datos

Acciones y movilizacion realizadas por DATAlife en ecosistema
Gallego para la creacion de espacios de datos durante 5 afios

mediante:
Luis Pérez Freire Francisca Rubio Berenguel Lucia Castro Diaz E\lento presencia| en Ga"cia
Gradiant Gaia-X Espafia DATAlife SObre espacios de

* Creacion de estrategias yroadmaps sectoriales comunes con datos de salud. Gaia X
foco en la recopilacidon, analisis y utilizacidon de datos en |
distintos sectores.

oS 22 raciat
 Reuniones one-to-one para valorar necesidades tecnologicas s =
(Proyecto EDIH DATAlife: +150 entrevistas) Batos Sectariales
L . . . eSS ':.ﬁ
* Organizacion de eventos informativos enfocados en espacios N - b &
de datos y convocatorias,

P o=

diHDATAlife
r ~—

* Preparacion de casos de uso como GT Salud y Agro, en el G ECiHDATAfe
marco de GAIA-X GESTION Y GOBERNANZA DE

LOS ESPACIOS DE DATOS

19,0 SEPTIEMBRE D 2024 1 1200 8 1400 - Presencisl

i

* Formacidn especializada en torno aluso y gestion deldato.

W EEEC Re—e @0l fUAE gaddi  @BOWONAR



Participantes y roles en un espacio de datos?

Para ambos tipos de participantes, gestion de la participacion
debe garantizar la administracion de permisos, el
cumplimiento de los estandares de calidad de los datos y la
implementacion de mecanismos para monitorear y reportar el
uso de los datos.

Desarrollo de tecnologias
Empresas tecnoldgicas

Pacientes, residentes, familias..sociedad civil

Cluster Saude de Galicia, DATAlife, Asociaciones de
pacientes.

Sergas, Ministerio de sanidad, UE

2.

Participation Management. Data spaces support center
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https://dssc.eu/space/BVE2/1071253799/Participation+Management

Modelo de desarrollo para un caso de uso?
Dentro de un espacio de datos interoperable

Especificacidon de requisitos: reglas de participacion +
modelo de confianza (agrupacion abierta de empresas,
asociacion limitada, entidad sin animo de lucro..).

e Casos de usos maduros

Nuevos casos I

de uso -

Infraestructura
tecnoldgica.

Valorizacidon de
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https://datos.gob.es/es/blog/modelo-de-desarrollo-de-casos-de-uso-para-espacios-de-datos

Evaluacion de viabilidad de un potencial caso de uso

Generacion del
caso de uso

Identificacion de
oportunidades o
desafios de negocio
que se pueden abordar
con elintercambio de
datos

diH DATAlife

Alcance delcaso de
uso

Definicion del alcance,
identificando actores,
tipo de datos
compartidos y

Evaluacidon del
potencial

Evaluacion del
potencialdel caso de

uso para determinar la
viabilidad de

Complejidad de la
interaccidn

Evaluacion de la
complejidad de la
interaccion para
determinar qué
servicios y medidas se

aplicaciones de éstos implementacion necesitan para generar
conflanza e
interoperabilidad
Biorrecursos — Sostenibilidad - Salud

Decisidn de
viabilidad

Decision de accionar el
caso de uso,
planteamiento de su
diseno y planificacion



Transformacion y
crecimiento

L 4




Servicios plataforma Lab

Ecosistema de e oo
datos de

herramientas
Investigacion

Plataforma gestion de Lab
(ELN), LIMS

DATOS: Dispositivos
conectados

DATOS: Libreta electronica,
LIMS, ensayos...

Centro de
investigacion
Universidad o centros de

investigacion asociados a los
hospitales

(s

ervicios otras fuentes de Servicios de salud \

mnve st1gac‘16n - Herramientas de diagnostico
- Herramientas y nuevos . asistidos IA
. por
algoritm os Otras fuentes de Investigadora

- Desarrollo de plataformas mvestigacion

k interoperables (principios FAIR)

~ - - Medicina personalizada
' - Alertas clinicas

- Mejora en ensayos clinicos... /

Plataformas de datos
interoperables

Historia clinica
unica electréonica

DATOS: Evaluaciones periddicas DATOS: Pruebas médicas

N m



Reglamento EHDS: Escenario*

Contexto normativo novedoso, complejo y multivalente. Reto comtn,
Solucion compartida.

Normativa aplicable

- Reglamento 2017/745 UE sobre los Dispositivos
Médicos (MDR)

- Marcado CE

- RGPD

- RealDecreto de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Algori

Otros aspectos legales
- Derechos de Propiedad
Intelectual (registrables Productos y tecnologias

yno registrables) sanitarias
- Secreto comercial

Autoridades responsables

- Autoridades sanitarias

- Comision Europea/ Grupo de
Coordinacion de Productos sanitarios
(MDCG)

- Autoridades de seguridad de
medicamentos

- Autoridades en proteccion de datos

- Autoridades de propiedad intelectual

* Fuente del Ministerio de Sanidad

Inteligencia Artificial

Paquete Farmacéutico

Normativa aplicable
- AILACT
- RGPD

Otros aspectos legales
- Derechos de Propiedad Intelectual (registrables y no registrables)
- Secreto comercial

Autoridades responsables

- Autoridades sanitarias y supervision

- Autoridades en proteccion de datos y propiedad intelectual
- Leyde Gobernanza de datos (Data Governance Act)

Normativa aplicable

- RGPD

- Leyde datos (Data Act)

- Leyde Gobernanza de datos (Data
Governance Act)

Reglamento EHDS

- Reglamento sobre la Europa Interoperable

- Reglamento de Ciber-resiliencia

- Directiva (EU)2016/1148 sobre redes y sistemas
de informacion

- Directiva 2019/1024 relativa a los datos abiertos y
reutilizacion de la informacion del Sector Publico

Otros aspectos legales
- Acuerdos contractuales de intercambio de
datos

Autoridades responsables
- Autoridades sanitarias
- Autoridades en proteccion de datos



DATA ACT (Reglamento UE2023/2854)

Empoderamiento delpaciente: acceso efectivo y seguro a sus propios datos fisiolégicos y
clinicos generados fuera del hospital.

Ecosistema de innovacidn: startups y pymes podran desarrollar soluciones de IAo salud
digital con acceso a datos, siempre que cuenten con elconsentimiento delusuario.

Colaboracidon publico-privada:los datos generados en entornos clinicos y domiciliarios
podran integrarse en espacios de datos federados (como los previstos por el EHDS),
fomentando imvestigacion y medicina personalizada.

Aceleracion de la JAmédica: con acceso mas estructurado a datos reales, los algoritmos
podran ser mas fiables, diversos y auditables.

Cumplimiento con ética incorporada:la trazabilidad, el control del consentimiento y la
interoperabilidad estaran regulados, lo que refuerza la confianza del ciudadano
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Preparacion para elcambio

Las entidades sanitarias, tanto piblicas como privadas, deben comenzar ya a adaptar sus sistemas, procesos
y marcos contractuales para que su operativa esté alineada con el Data Act:

- Auditoria de flujos de datos generados por dispositivos: ;quién genera, custodia y accede a los datos?

- Redisefio de interfaces de acceso y portabilidad: adaptar dispositivos y plataformas para cumplir con los
requisitos técnicos.

- Actualizacidon contractual: revisar cldusulas de uso de datos en contratos con proveedores, socios
tecnologicos y publicos.

- Gobernanza deldato y delconsentimiento: definir responsables internos y procesos auditables.

- Formacidn y cultura del dato: capacitar a clinicos, técnicos y directivos en derechos, obligaciones y
oportunidades.
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DATAlife. Proximos pasos

DATAlife seguird trabajando en esta linea:

- Fomentando la formacion en espacio de datos

- Generando nuevos casos de uso en los distintos sectores

- Participando en GAIA Xy sus grupos de trabajo

- Acompanando a Pymes y entidades publicas

- Participando en proyectos, convocatorias publicas para el
desarrollo y fomento de los espacios de datos

- Fomentar elescalado, el crecimiento y la interoperabilidad del
Demostrador Multisectorial DATAlife

- Escalando iniciativas gallegas para que converjan con iniciativas
europeas
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Muchas gracias

Patricia Fraga Maria B aiHpATAlife
Coordinadora del Area de salud, cuidados y

biotecnologia

B patricia@dihdatalife.com

www.dihdatalife.com
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http://www.dihdatalife.com/
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