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Indice del Documento

e Introduccioén, Misién y Vision: Presentacion
del proyecto, su propodsito general y los
principios estratégicos que lo guian, incluyendo
la mision, vision y valores fundamentales.

e Casos de Uso Iniciales: Descripcion de los
escenarios de uso prioritarios que justifican y
orientan el desarrollo del espacio de datos.

e Participantes del Proyecto: Identificacion de
las organizaciones involucradas y definicion de
sus roles dentro del ecosistema.

e Arquitectura Tecnolégica (Estandares e
Integracion): Vision general de la arquitectura
tecnoldgica, los estandares adoptados y los
mecanismos de integracion entre sistemas.

e Alineacion Estratégica y Contacto: Relacion
del proyecto con estrategias nacionalesy
europeas e informacion de referencia para
contacto y coordinacion.

1.1 Alcance: Delimitacion del ambito geografico,
las areas clinicas incluidas (laboratorio, cardiologia
y neurologia), los participantes implicados y las
exclusiones del sistema.
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e 1.2 Definiciones: Descripcion de los términos
generales, técnicos y legales utilizados a lo
largo del documento para asegurar una
interpretacion comun.

* 1.3 Marco de Gobernanza: Explicacion de la
estructura organizativa, los érganos de
gobierno y los procesos de toma de
decisiones.

» 1.4 Vigencia y Actualizaciones:
Establecimiento del periodo de validez del
documento y el procedimiento para su
actualizacion y revision.

e 2.1 Cumplimiento Normativo: Descripcién del
cumplimiento del RGPD, la LOPDGDDVy la
normativa sanitaria aplicable en el contexto del
proyecto.

« 2.2 Comités de Etica y Consentimiento:
Funcion de los comités de ética (CEIm), gestion
de los distintos tipos de consentimiento y
garantias de transparencia hacia los pacientes.

e 2.3 Acuerdos de Transferencia de Datos
(DTA): Definicion del marco contractual que
regula el intercambio de datos, incluyendo
politicas de uso (ODRL) y responsabilidades de
las partes implicadas.

e 2.4 Relacién con Autoridades de Control:
Descripcion de la interaccion con la Agencia
Espanola de Proteccion de Datos (AEPD) y con
las autoridades sanitarias competentes.
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e 3.1 Proceso de Onboarding de Nuevos
Hospitales: Descripcion de los requisitos, fases
y procedimientos necesarios para la
incorporacion de nuevas entidades al espacio
de datos, incluyendo el soporte posterior.

e 3.2 Ciclo de Vida del Dato: Explicacion
completa del recorrido del dato desde su
generacion y captura hasta su procesamiento,
analisis, uso y eliminacion segura.

e 3.3 Gestion de Incidentes: Definicion de los
tipos de incidentes, los mecanismos de
notificacion y los procesos de resolucion y
mejora continua.

e 4.1 Arquitectura de Referencia: Descripcion
del modelo IDS-RAM, los conectores de datos
(EDC) y la organizacion por capas de la
arquitectura tecnoldgica.

e 4.2 Interoperabilidad Semantica: Explicacion
del uso del modelo OMOP CDM v5.4y de
vocabularios clinicos estandar como SNOMED
CT, LOINC y RxNorm para garantizar la
compatibilidad de datos.

e 4.3 |ldentidad Soberana y Autenticacion:
Descripcion de los mecanismos de identidad
digital, incluyendo servicios DAPS, Keycloak
como sistema de gestion de identidades y
procesos de anonimizacion.
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e 4.4 Seguridad y Trazabilidad: Detalle de los
mecanismos de seguridad implementados,
incluyendo cifrado, control de acceso basado
en atributos (ABAC), auditoria y continuidad del
servicio.

e 5.1 Modelo de Confianza y Certificacion:
Explicacion de los niveles de certificacion de los
participantes, el proceso de evaluacion, la
revocacion de confianza y la interoperabilidad
con otros espacios de datos.

* 5.2 Acuerdos Marco: Descripcion de los
acuerdos legales y operativos como el Master
Data Sharing Agreement (MDSA), los SLA Yy el
codigo de conducta del ecosistema.

e 5.3 Evolucion y Mejora Continua: Definicion
de la hoja de ruta tecnoldgica y del papel de la
comunidad de practica en la evolucion del
sistema.

e 5.4 Sostenibilidad e Impacto Esperado:
Analisis de |la sostenibilidad del espacio de
datos y del impacto esperado a nivel
organizativo, tecnoldgico y social.
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