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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2026/2098 DE LA COMISION
de 18 de septiembre de 2026

que se establece los elementos minimos de metadatos y las caracteristicas de dichos elementos que
deben facilitar los tenedores de datos de salud para las descripciones de conjuntos de datos a efectos
del uso secundario de datos de salud electrénicos con arreglo al articulo 77, apartado 4, del
Reglamento (UE) 2025/327, por el que se crea el Espacio Europeo de Datos de Salud

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio
Europeo de Datos de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24UE y el Reglamento (UE) 2024/2847 (), y en
particular su articulo 77, apartado 4, primera frase,

Considerando lo siguiente:

(1)  Elarticulo 77, apartado 1, del Reglamento (UE) 2025/327, exige a los organismos de acceso a datos de salud que
pongan a disposicion del ptblico catdlogos de conjuntos de datos con una descripcién en forma de metadatos de los
conjuntos de datos disponibles para el uso secundario de datos de salud electrénicos que incluya informacién sobre la
fuente, el alcance, las principales caracteristicas y la naturaleza de los datos de salud electrénicos en el conjunto de
datos y las condiciones de disponibilidad de dichos datos.

(2)  Atalfin, y de conformidad con el articulo 60, apartado 3, del Reglamento (UE) 2025/327, los tenedores de datos de
salud comunicardn a los organismos de acceso a datos de salud la descripcion del conjunto de datos en su poder, con
independencia de que los conjuntos de datos contengan datos de salud electrénicos personales o no personales.

(3) De conformidad con el articulo 60, apartado 3, del Reglamento (UE) 2025/327, los tenedores de datos de salud estan
obligados a verificar, al menos una vez al afio, que la descripcién de los conjuntos de datos es exacta y estd
actualizada. Esta verificacién es esencial para garantizar la fiabilidad y la utilidad de los catdlogos de conjuntos de
datos para el uso secundario de datos de salud electrénicos.

(4)  Tal como se establece en el articulo 77, apartado 1, del Reglamento (UE) 2025/327, los catdlogos de conjuntos de
datos deben estar normalizados y ser legibles por mdquina, a fin de posibilitar la interoperabilidad semdntica y
técnica entre los Estados miembros. Este punto es necesario para permitir la interconexién de los catdlogos
nacionales de conjuntos de datos y los catdlogos de conjuntos de datos de los participantes autorizados en el
catdlogo de conjuntos de datos de la UE establecido con arreglo al articulo 79 de dicho Reglamento. Por
consiguiente, los tenedores de datos de salud deben utilizar un enfoque comin de los metadatos para las
descripciones de los conjuntos de datos a la hora de proporcionar los elementos minimos de metadatos y las
caracteristicas de dichos elementos.

(5)  Conviene utilizar el perfil de HealthDCAT-AP como marco de metadatos. HealthDCAT-AP se basa en el perfil general
de DCAT-AP y es una especificacion técnica que ha desarrollado y mantiene la Comisién, disefiada especificamente
para permitir la descripcion de los conjuntos de datos de salud disponibles para el uso secundario de datos de salud
electronicos. Esas especificaciones se facilitan de conformidad con las decisiones operativas de los organismos
pertinentes establecidos en virtud de los articulos 92 y 95, en el marco de gobernanza del Espacio Europeo de Datos
de Salud.

(6) El presente Reglamento contribuye a la interoperabilidad de las infraestructuras digitales que apoyan el Espacio
Europeo de Datos de Salud, también las relacionadas con el acceso transfronterizo a los datos. Se ha llevado a cabo
una evaluacién de la interoperabilidad y el informe resultante se publicard en el portal de la Europa Interoperable
cuando se adopte este Reglamente.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del comité establecido en virtud del
articulo 98, apartado 1, del Reglamento (UE) 2025/327.

() DOL, 2025/327,5.3.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y dambito de aplicacién
1. El presente Reglamento establece los elementos minimos de metadatos para las descripciones de los conjuntos de
datos y las caracteristicas de dichos elementos que los tenedores de datos de salud estdn obligados a proporcionar a los
organismos de acceso a los datos de salud de conformidad con el articulo 60, apartado 3, del Reglamento (UE) 2025/327,

a efectos del uso secundario de datos de salud electrénicos, asi como el marco de metadatos que debe utilizarse a tal fin.

2. El presente Reglamento también es aplicable, en su caso, a los participantes autorizados en DatosSalud@UE cuando
faciliten descripciones de conjuntos de datos de conformidad con el Reglamento (UE) 2025/327.

3. El presente Reglamento no impedird a los tenedores de datos de salud proporcionar elementos de metadatos

adicionales y sus caracteristicas de forma voluntaria, utilizando a tal fin el marco de metadatos al que se refiere el
apartado 1.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones del perfil HealthDCAT-AP al que se hace referencia en la
parte A del anexo.

Articulo 3
Requisitos relativos a los elementos minimos de metadatos
En la parte B del anexo se establecen la lista de los elementos minimos de metadatos que deberdn proporcionar los
tenedores de datos de salud para las descripciones de los conjuntos de datos, asi como las caracteristicas de dichos
elementos.
Los tenedores de datos de salud expresardn los elementos de metadatos minimos enumerados en la parte B del anexo

utilizando las definiciones, la estructura, las cardinalidades y los vocabularios controlados que se establecen en el perfil
HealthDCAT-AP al que se refieren las partes Ay C del anexo.

Articulo 4
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 26 de marzo de 2029.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de septiembre de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

PARTE A

Referencia técnica

El marco de metadatos al que se refiere el articulo 1 se basa en el perfil HealthDCAT-AP, que la Comisién mantiene y pone a

disposicién del piblico (').

PARTE B

Elementos de metadatos

Los elementos enumerados a continuacion se expresaran utilizando las especificaciones técnicas de HealthDCAT-AP a las
que se hace referencia en la parte A del presente anexo. Cuando proceda, deben utilizarse vocabularios controlados

definidos en HealthDCAT-AP.

Propiedad

Descripcién

Derechos de acceso

Describe el nivel de acceso aplicable al conjunto de datos (por ejemplo, publico,
restringido o no publico).

Legislacion aplicable

Indica los actos juridicos de la Unién o la legislacion nacional que regulan
especificamente el establecimiento, el mantenimiento o la disponibilidad del
conjunto de datos, cuando dichos actos juridicos o legislacion existan.

Valores del c6digo

Establece sistemas de clasificacion o vocabularios controlados reflejados en el
contenido del conjunto de datos (por ejemplo, clasificaciones de enfermedades,
clasificaciones de procedimientos), cuando proceda.

Sistema de codificaciéon

Indica los sistemas de codificaciéon normalizados que se utilizan para codificar
elementos de datos dentro del conjunto de datos [por ejemplo, CIE-10-ES
(Diagnésticos y procedimientos), SNOMED-CT (terminologia clinica, multilingiie y
estandarizada), GRD (grupos relacionados por el diagnéstico)], cuando proceda.

Punto de contacto

Proporciona datos de contacto para consultas sobre el conjunto de datos.

Es conforme con

Indica la norma o especificacion técnica que define la organizacion estructural o
sintactica de la totalidad del conjunto de datos.

Custodio Indica a la organizacién responsable de conservar, gestionar y mantener el conjunto
de datos a lo largo del tiempo (tenedor de datos de salud).

Descripcion Ofrece un resumen en texto libre que describe el contenido y la finalidad del
conjunto de datos.

Distribucion Proporciona una representacién técnica o un formato en el que el conjunto de datos

se pone a disposicion para uso secundario.

Ambito geogrifico

Indica la zona geogréfica a la que se refiere el conjunto de datos (por ejemplo,
Estado miembro, regién o UE), cuando proceda.

Tiene datos personales

Indica si el conjunto de datos contiene datos personales en el sentido del articulo 4,
punto 1, del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo (').

Organismo de acceso a los datos
de salud

El organismo de acceso a los datos de salud competente, encargado de facilitar el
acceso al conjunto de datos en el marco del Espacio Europeo de Datos de Salud,
cuando el conjunto de datos esté sujeto a un acceso restringido o no publico.

Categoria de datos de salud

Indica las categorias de datos de salud electrénicos que contiene el conjunto de datos
y que se enumeran en el articulo 51, apartado 1, del Reglamento (UE) 2025/327.

Tema de salud

Indica un tema de salud de alto nivel o un tema asociado al conjunto de datos (por
ejemplo, enfermedad cardiovascular o cdncer).

(") https://data.health.europa.eu/healthdcat-ap/releases/latest/.
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Propiedad Descripcién

Identificador Proporciona un identificador tinico y permanente para el conjunto de datos [por
ejemplo, identificador uniforme de recursos (URI), identificador digital de objetos
(DOJ) o identificador de catilogo].

Estd estructurado Indica si el conjunto de datos estd estructurado, es decir, si se organiza con arreglo a
un esquema o modelo predeterminado que define sus variables, atributos o campos.

Palabra clave Proporciona palabras clave o etiquetas que describen el conjunto de datos y
permiten la bisqueda y el descubrimiento.

Idioma Indica el idioma o idiomas en los que se expresa el contenido del conjunto de datos.

Namero de registros Indica el nimero total de registros contenidos en el conjunto de datos, cuando
proceda.

Namero de individuos tnicos Proporciona un nimero estimado de personas fisicas tnicas representadas en el
conjunto de datos, cuando el conjunto de datos contenga datos personales y cuando
proceda.

Procedencia Describe el origen, la fuente o el proceso de creacién del conjunto de datos.

Publicado por Indica la entidad que pone a disposicion el conjunto de datos, que puede diferir del

creador o del custodio.

Cobertura temporal Indica el periodo de tiempo cubierto por el conjunto de datos (por ejemplo, afios de
recogida de datos), cuando existe informacién temporal.

Titulo Indica el nombre oficial o el titulo del conjunto de datos.

Tipo Indica la categorfa o naturaleza general del conjunto de datos (por ejemplo, registro,
conjunto de datos administrativos, conjunto de datos de investigacién, conjunto de
datos sintéticos).

Variables Una descripcion estructurada de las variables contenidas en el conjunto de datos,
incluidos, en su caso, el nombre, la definicion, el tipo de datos, el sistema de
codificacién o el dominio de valores de la variable.

Ha sido generado mediante Indica la actividad o el proceso a través del cual se gener6 el conjunto de datos (por
ejemplo, registro, estudio clinico, proceso administrativo).

() Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos), DO L 119 de 4.5.2016, p. 1, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2016/679/oj.

PARTE C

Vocabularios controlados

Al proporcionar descripciones de conjuntos de datos, los tenedores de datos de salud utilizardn los vocabularios
controlados que se enumeran a continuacion:

Propiedad de los Vocabulario controlado Fuente
metadatos
Categoria de datos | Las categorias enumeradas en el articulo 51, Articulo 51, apartado 1, del Reglamento
de salud apartado 1, letras a) a q), del Reglamento (UE) 2025/327
(UE) 2025/327
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Cuando se requieran vocabularios controlados para los elementos minimos de metadatos establecidos en el presente
Reglamento, se utilizardn los definidos en HealthDCAT-AP a los que se hace referencia en la parte A del presente anexo.
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