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RESPUESTA:

En relacion con la pregunta de referencia, se informa de que el Ministerio de
Sanidad trabaja con las comunidades autonomas y los representantes de todos los
sectores a través del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS) , para
cumplir con los plazos y obligaciones de implementacion del 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 2011/24/UE
y el Reglamento (UE) 2024/2847, publicado en el Boletin Oficial del Estado el pasado 5
de marzo .

Dicho Reglamento establece unos derechos aumentados para los pacientes en
cuanto al uso primario (atencion sanitaria) de los datos electrénicos de salud, tanto para
su acceso y control por las personas, como para su uso por los profesionales sanitarios y
que deben estar soportados por los sistemas de historia clinica electronica con los que se
gestiona, almacenan y tratan dichos datos.

Ademas, establece un modelo de gobierno, condiciones de seguridad y de usos
permitidos, para facilitar el uso secundario de los datos electrdnicos de salud para
investigacion, desarrollo, innovacion, formacién, estadisticas, salud publica y politicas
publicas. Este modelo de gobierno se apoya en organismos publicos de acceso a datos,
encargados de velar por el cumplimiento de las condiciones indicadas y responsables de
asegurar el correcto acceso a los datos. Entre los datos que podran utilizarse para usos
secundarios, las historias clinicas constituyen uno de los elementos principales.



Dado que Espafia ya cuenta con un sistema de historia clinica electronica
interoperable del SNS, con datos de la practica totalidad de la poblacion que ha sido
atendida por el mismo (més del 92% de la poblacion) y este sistema es muy semejante
al de la red MiSalud@UE establecida por el citado Reglamento, se esta en una posicién
muy favorable para cumplir conlas obligaciones del mismo.

Cabe afadir que la calidad de los datos (derivada de la colaboracion entre las
comunidades autbnomas y el Ministerio de Sanidad en esta materia desde el afio 2010)
supone que Espafa puede estar en una posicion competitiva para el desarrollo de la
I+D+i basada en el uso de esos datos, lo que sin duda reforzara la posicion de liderazgo
que ya tiene en la realizacién de ensayos clinicos.

Madrid, 11 de junio de 2025
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