Comité Europeo
de las Regiones
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133.° Pleno, 6 y 7 de febrero de 2019

DICTAMEN

La digitalizacidn del sector sanitario

EL COMITE EUROPEO DE LAS REGIONES

- solicita a la Comisién que promueva la necesaria alineacion entre los planes y estrategias
digitales asi como los programas de financiacion europeos, nacionales y regionales, a fin de
llevar a cabo el despliegue a gran escala de unos servicios asistenciales integrados de base
digital y centrados en las personas;

- insta a los colegisladores de la UE a aumentar las asignaciones presupuestarias propuestas para
la transformacion digital de Europa en el marco financiero plurianual de la UE para el periodo
2021-2027;

- propone a la Comision que dé un paso mas alla del desarrollo de un formato europeo de
intercambio electronico de registros sanitarios y promueva una verdadera historia clinica
electrénica europea;

- pide a la Comisién que continle trabajando para reducir las diferencias relativas al acceso a los
servicios TIC en las zonas desfavorecidas;

- insta a la Comisién a valorar la posibilidad de que los estudios genéticos que sean realizados en
ciudadanos europeos por razones clinicas dispongan de una identificacion Unica y anima a los
Estados miembros a unirse a la declaracion «Hacia el acceso a un millén de genomas
secuenciados en la UE en 2022»;

- pide a la Comisién que promueva una mejor coordinacion entre las regiones, los sectores
publico y privado (incluidas las pymes dedicadas a la salud electrénica), los organismos de
investigacion y otros agentes interesados en el &mbito de la sanidad electronica.
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Ponente
Fernando L6pez Miras (ES/PPE), presidente de la Region de Murcia

Documento de referencia

Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones relativa a la consecucion de la transformacion digital de la
sanidad y los servicios asistenciales en el Mercado Unico Digital, la capacitacion de los ciudadanos y
la creacion de una sociedad mas saludable

(COM(2018) 233)
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Dictamen del Comité Europeo de las Regiones — La digitalizacion del sector sanitario
EL COMITE EUROPEO DE LAS REGIONES
Observaciones generales

1. acoge con satisfaccion la iniciativa de la Comision destinada a promover la cooperacion entre
los Estados miembros de la UE para acelerar la adopcion de la transformacion digital de la
sanidad, con objeto de conseguir una asistencia sanitaria mas eficaz en Europa, avanzar en la
investigacion, mejorar la prevencion de enfermedades y la atencién y salud personalizadas y
facilitar a los ciudadanos la igualdad de acceso a servicios asistenciales de alta calidad,
recordando en todo momento que la organizacion de los sistemas sanitarios incumbe a los
Estados miembros;

2. es consciente del desafio al que se enfrentan los niveles descentralizados de gobierno en toda la
Union Europea: el envejecimiento de la poblacion con el consiguiente aumento de las
enfermedades cronicas y la multimorbilidad, lo que da lugar a una creciente demanda de
recursos y al planteamiento de un cambio en el modelo de atencién;

3. llama la atencion sobre los grandes volimenes de datos de salud que se almacenan actualmente
en sistemas separados, y sostiene que un uso mas eficiente de estos, a través de su interconexion
y analisis de macrodatos, podria mejorar los sistemas social y sanitario, ademas de hacerlos
sostenibles;

4. subraya la necesidad de una transformacion digital en el campo de la salud y los cuidados para
abordar estos retos a los que se enfrenta Europa;

5. considera que la adopcién de soluciones digitales para la salud y la atencién sigue siendo lenta y
varia considerablemente entre los Estados miembros y las regiones, y que existe el riesgo de que
los beneficios de la Sociedad de la Informacién se concentren en areas metropolitanas y
regiones mas desarrolladas. Ello dejaria a un lado las regiones mas remotas, zonas rurales o con
baja densidad de poblacion e islas, debiendo ser estas ultimas las destinatarias prioritarias, ya
que su aislamiento se puede paliar gracias a estas soluciones;

6. reconoce que, a pesar de los esfuerzos hasta ahora realizados, contindlan empleandose formatos
y estandares incompatibles entre si en los sistemas electrénicos de historiales médicos en toda
la UE;

7. considera necesario el acceso seguro y el intercambio transfronterizo de informacién genémica
y otros datos de salud para avanzar en la investigacion y conseguir diagnosticos mas precisos y
tratamientos mas individualizados de las enfermedades, progresando en la medicina
personalizada;

8. acoge con satisfaccién las iniciativas de la Comision encaminadas a apoyar la implantacion en

las regiones de la sanidad electrénica (eHealth) como herramienta para abordar el reto del
envejecimiento: estructuras de cooperacion como la Asociacion Europea para la Innovacion
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

sobre un Envejecimiento Activo y Saludable, la designacion de «Reference Sites on AHA» 0 el
apoyo a «Blueprint for Digital Transformation of Health and Care for the Ageing Society»;

aplaude las nuevas propuestas de financiacion para el periodo 2021-2027, en las que la
digitalizacion de la salud ocupa un lugar destacado; en particular, acoge con satisfaccion la
propuesta de Reglamento sobre el Programa Europa Digital para el periodo 2021-2027 e insiste
en la necesidad de garantizar que el sector publico y las areas de interés publico, como los
sectores de la salud y la atencion sanitaria, la educacion, etc. puedan desplegar tecnologias
digitales de Ultima generacidn, en particular la informatica de alto rendimiento, la inteligencia
artificial, la seguridad de la informacion y la ciberseguridad, y acceder a las mismas;

Historia clinica electronica europea y sanidad transfronteriza: acceso seguro de los
ciudadanos a sus datos de salud

acoge con agrado que las propuestas de la Comisidn consideren el principio de proteccion de
datos un elemento central, teniendo en cuenta a la vez las oportunidades que brinda el nuevo
Reglamento general de proteccién de datos (RGPD) para avanzar en el acceso seguro a los datos
de salud,;

apunta que es preciso mejorar la capacidad de autocuidado y la alfabetizacion en salud de los
ciudadanos, tanto por su impacto sobre la salud como para favorecer la sostenibilidad de los
sistemas sanitarios, y que las TIC suponen un elemento de apoyo fundamental. Asimismo,
considera conveniente una adecuada orientacién por parte de las autoridades sanitarias para
contrarrestar la infoxicacion sin ninguna validez cientifica existente en la red en temas de salud,;

sefiala que la mayoria de los ciudadanos desconoce las posibles implicaciones que se asocian a
la exposicion de sus datos personales, asi como las complejas reglas que rigen el acceso a los
mismos;

lamenta por lo tanto que las propuestas de la Comision carezcan de medidas concretas para
sensibilizar al publico y garantizar que los ciudadanos y los pacientes comprendan plenamente
el marco legislativo que protege la privacidad de los datos sanitarios, y recomienda a la
Comisién que apoye campafias de comunicacion en toda la UE destinadas a explicar como se
protegera la privacidad de los datos de salud en el nuevo marco juridico;

insta a la Comision a seguir promoviendo actuaciones para eliminar trabas a la interoperabilidad
de los sistemas de sanidad electronica, lo que implicaria sistemas mas eficientes, dado que la no
interoperabilidad tiene costes reales y medibles;

respalda la adopcién de una Recomendacion de la Comision sobre las especificaciones técnicas
para un formato europeo de intercambio electrdnico de registros sanitarios y un mayor
desarrollo de la infraestructura de servicios digitales de sanidad electronica para permitir a los
ciudadanos y a los pacientes acceder a sus datos sanitarios personales y utilizarlos para fines de
salud publica e investigacién, asi como para facilitar la libre circulacion de personas, que
actualmente se ve desincentivada en caso de enfermedades complejas;
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

pide a los Estados miembros que eviten la localizacion de servicios apoyandose en la idea
equivocada de que los servicios localizados centralizados son méas seguros y que archiven los
datos de forma descentralizada utilizando tecnologias que lo permitan, como la cadena de
bloques. También es importante promover el uso de normas internacionales y abiertas para
evitar soluciones que creen dependencia de un proveedor concreto;

insiste en que debe velarse por una proteccion y seguridad adecuadas de los datos de los
pacientes con el fin de que no se utilice indebidamente la informacién que contienen. Del
mismo modo, hace hincapié en que las oportunidades derivadas del mejor acceso a los datos de
los pacientes no deben contribuir en modo alguno a una evolucién que pueda afectar a sus
derechos, sino que deben redundar en beneficio suyo. En este sentido, insta a la Comisién a
considerar medidas para proteger a los pacientes de posibles desequilibrios de poder —entre
ellos y los profesionales de la salud— que se puedan producir a raiz de este mayor acceso a los
datos relativos a la salud;

sefiala que la historia clinica digital puede brindar una mejor coordinacién de la atencién a nivel
nacional y regional al permitir el intercambio de datos de salud en tiempo real entre los
proveedores de salud, particularmente en el caso de pacientes con enfermedades complejas
multisistémicas y enfermedades raras;

asimismo, sefiala que las autoridades de algunos Estados miembros han realizado grandes
inversiones para desarrollar los historiales clinicos electronicos e impulsar plataformas digitales
gue permitan a los ciudadanos acceder a sus propios datos sanitarios o a parte de ellos. Es
importante no ignorar estas grandes inversiones, tener en cuenta las experiencias de estos
Estados miembros y no imponer gastos adicionales e innecesarios a los 6rganos nacionales,
regionales y locales;

propone a la Comision que dé un paso mas allad del desarrollo de un formato europeo de
intercambio electronico de registros sanitarios, y promueva, ademas de ese formato, una
verdadera historia clinica electrénica europea. Siempre sobre la base de un acceso seguro a los
historiales clinicos, el paciente seria el propietario de los datos, autorizando el acceso a estos y
auditandolo posteriormente;

asimismo, sefiala que las autoridades de algunos Estados miembros han creado o estan creando
estructuras y sistemas administrativos digitales que permiten tratar las declaraciones de
consentimiento, archivar registros y realizar otras tareas relativas a los datos de los pacientes y
al acceso a dichos datos. La experiencia acumulada al respecto en el plano nacional, regional y
local deberia tenerse en cuenta en los futuros trabajos sobre la historia clinica electronica
europea;

Mejores bases de datos para promover la prevencion, la investigacion y la medicina
personalizada

considera que el intercambio de datos personales de salud es crucial para la investigacion de
salud publica y la investigacion clinica, de manera que los Estados puedan, sin menoscabo del

COR-2018-02838-00-00-AC-TRA (EN) 5/11



23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

derecho fundamental a la proteccion de datos, transformarlos en un conocimiento que revierta
en el ciudadano;

considera necesaria una mejor coordinacién entre las iniciativas nacionales y regionales
existentes para poner en comun datos genémicos y otros datos de salud en los &mbitos de la
investigacion y la medicina personalizada, y anima a los Estados miembros a unirse a la
declaracion «Hacia el acceso a un millén de genomas secuenciados en la UE en 2022»;

insta a la Comision a valorar la posibilidad de que los estudios genéticos que sean realizados en
ciudadanos europeos por razones clinicas dispongan de una identificacion Gnica que facilite la
aplicaciéon de esta informacion a acciones preventivas, diagndsticas o terapéuticas que el
ciudadano pueda requerir a lo largo de su vida, y siempre con su consentimiento, dado que el
paciente serd en todo momento el propietario de los datos. En la actualidad, el blockchain es un
protocolo seguro que permite garantizar la disponibilidad de los datos, preservando su
confidencialidad y manteniéndolos bajo el control del ciudadano;

pide a la Comisién que adopte medidas para impulsar la implementacion de tecnologias seguras
que garanticen el anonimato para el uso de datos en el ambito de la salud, teniendo en cuenta el
potencial de tecnologias clave como la inteligencia artificial o la computacion de alto
rendimiento, a través de una mejor coordinacion entre los agentes del sistema que incluya a las
regiones, los sectores publico y privado (incluidas las pymes dedicadas a la salud electrénica),
los organismos de investigacion, y otros agentes implicados;

aplaude la intencién de la Comision de apoyar el desarrollo de especificaciones técnicas para el
acceso seguro y el intercambio transfronterizo de informacion gendémica y de salud para la
investigacion, asi como la puesta en préctica de acciones piloto que coordinaran programas,
iniciativas y actores relevantes a nivel nacional y de la UE, a la vez que sefiala la necesidad de
gue las garantias que se adopten sean mayores en el uso de los datos gendémicos;

considera adecuada la intencién de la Comision de establecer un mecanismo de coordinacion
voluntaria entre las autoridades nacionales de la UE para compartir datos genémicos y otros
datos sanitarios que permita avanzar en la prevencion, la investigacion sobre la salud de la
poblacién y la medicina personalizada;

pide a la Comision que las medidas que adopte en relacion con el acceso y la reutilizacion de
datos en poder de las administraciones publicas se coordinen con otras acciones promovidas por
ella, como la comunicacion de la Comision «Hacia un espacio Europeo de datos»
[COM(2018) 232];

solicita a la Comision que promueva las posibilidades que brindan las Redes Europeas de
Referencia en el marco de la Directiva sobre los derechos de los pacientes en la asistencia
sanitaria transfronteriza, a fin de contribuir a facilitar la aplicacién de la investigacion
intersectorial traslacional a la medicina personalizada para pacientes con enfermedades raras, de
baja prevalencia o complejas;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

anima a la Comision a plantear un debate a escala europea sobre las implicaciones éticas,
juridicas y sociales del uso de los datos genémicos y de salud tanto en la salud pablica como en
la investigacion, y considera que dichas implicaciones deben ser parte del enfoque normativo de
la Comision y los Estados miembros, teniendo en cuenta el papel que corresponde a los comités
de ética y de expertos, asi como la autonomia de los usuarios de los servicios sanitarios;

alienta a los Estados miembros a reforzar y, cuando sea necesario, ampliar la capacidad
existente para garantizar la recopilacion continua y regular de datos relacionados con la salud,
ya que esto contribuird a la calidad de los datos internacionales disponibles en organizaciones
como la OMS y la OCDE;

anima a los Estados miembros a poner en comudn los datos en aplicacion de las politicas de
acceso abierto, en consonancia con los objetivos de Ciencia Abierta y la creacion de una Nube
Europea de la Ciencia Abierta;

Herramientas digitales para el empoderamiento de los pacientes y el cuidado centrado en las
personas: integracion de cuidados, envejecimiento, cronicidad, multimorbilidad

sefiala que el envejecimiento de la poblacidn, con el consiguiente aumento de las enfermedades
crénicas y la multimorbilidad y, por ende, de los costes sanitarios, hace necesario un enfogque
multidisciplinar e integrado de los cuidados, y que la sanidad electronica y el intercambio
electronico de datos entre los pacientes, sus cuidadores y los proveedores de cuidados facilitan
la atencién centrada en la persona y el paso de una asistencia institucional a una asistencia
basada en la comunidad;

sefiala que la educacion es un elemento clave para que los ciudadanos participen activamente en
la transformacion digital y, por tanto, hace un Ilamamiento a la Comision y a los Estados
miembros para que hagan mas hincapié en mejorar la alfabetizacién digital de ciudadanos y
pacientes desarrollando programas educativos apropiados; recuerda, ademas, que aln hay
grupos de ciudadanos europeos que no tienen acceso a internet ni conocimientos digitales
suficientes para utilizar los servicios digitales, y que se precisa una labor enérgica para aumentar
la inclusion digital;

sefiala que el éxito de la transformacién digital de la salud no sera posible sin la adaptacion de la
educacion, la formacion y el desarrollo profesional continuo de los profesionales de la salud;

resalta que la tecnologia digital puede posibilitar o mejorar el acceso a los servicios de salud, en
particular a las personas con problemas de movilidad. Resulta fundamental tener en cuenta el
enfoque territorial, con el fin de promover que mas personas en regiones remotas, escasamente
pobladas o desfavorecidas que podrian quedar excluidas o no recibir la atencion adecuada por
parte de los sistemas sanitarios, tengan acceso a informacion de alta calidad y a medidas
preventivas de salud, asi como a un tratamiento médico de facil acceso y seguimiento;

acentla que es importante garantizar que la digitalizacion de la salud reduzca las desigualdades
sociales y favorezca la accesibilidad de las personas discapacitadas y mayores;
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

sefiala que siguen existiendo acusadas diferencias entre las regiones en el acceso a los servicios
TIC, por lo que pide a la Comision que continte impulsando politicas para facilitar el acceso en
las zonas desfavorecidas;

destaca que la sanidad mdvil (mHealth) es clave en los esfuerzos para empoderar al publico,
ademas de constituir un elemento necesario para la sostenibilidad de los sistemas asistenciales y
entiende que el uso de soluciones digitales eficientes en términos econémicos y de resultados en
salud constituye un medio para avanzar hacia la sostenibilidad de los sistemas social y sanitario;

considera imprescindible crear los instrumentos adecuados para garantizar un equilibrio
dindmico entre la oferta y la demanda, y favorecer los procesos de cocreacion de soluciones
digitales, tomando como modelo la experiencia de algunas regiones en este ambito?;

solicita a la Comision nuevos instrumentos para promover la adquisicion publica de innovacion
mas alla de los actuales PCP y PPI, complejos de ejecutar y muy dependientes de financiacion
puntual, combinando, por ejemplo, programas de financiacion europea y fondos estructurales;

aplaude que la propuesta de Reglamento sobre Evaluacion de Tecnologias sanitarias amplie el
campo de accion a las tecnologias y dispositivos sanitarios, aunque también considera que seria
deseable que la legislacion de la UE simplificara los procedimientos para la autorizacion de
dispositivos médicos y avanzara para contar con procedimientos que aumentaran los estandares
actuales de aprobacion;

considera que, para avanzar hacia sistemas sostenibles, seria recomendable ampliar el campo de
accion del Reglamento a todas las fases de desarrollo de la tecnologia, incluyendo la evaluacion
de impacto;

destaca que la irrupcion de nuevas aplicaciones y dispositivos para los pacientes y los
profesionales de la salud (aplicaciones, dispositivos de medicidon externos o en teléfonos
moviles, etc.) deberia desembocar en un proceso de acreditacién, certificacion o marcado con
validez a nivel europeo, para determinar las que realmente se consideran de utilidad o que
incluso pueden ser objeto de prescripcion por un profesional de la salud. Esto reduciria las
barreras administrativas para que soluciones probadas en un pais miembro pudieran ser
facilmente comercializadas en otro, por lo que insta a la Comisién a que actue en este sentido;

insiste en que los dispositivos y las aplicaciones destinados a los pacientes y los profesionales
de la salud deben ser sencillos y féciles de utilizar, y resultar complementarios, en lugar de
adicionales, respecto de los ya existentes en los Estados miembros;

observa las dificultades que se plantean para implantar y adoptar a gran escala soluciones
tecnoldgicas testadas y validadas a través de estudios piloto, por lo que solicita a la Comision

https://www.indemandhealth.eu/;

El proyecto inDEMAND: Promueve la innovacion combinando dos factores: que sea la demanda la que establezca lo que necesita, y
que el desarrollo de la solucidn sea fruto de un proceso de cocreacion entre profesionales sanitarios y empresas tecnoldgicas.
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47.

48.

49.

50.

51.

que apoye a las regiones y que promueva la cooperacion entre ellas para llevar a cabo el
despliegue de estas soluciones tecnolégicas;

propone igualmente que se estudie la conveniencia de que los programas de financiacién
europeos prevean que las propuestas de proyectos incluyan un compromiso de ejecucion del
proyecto en caso de éxito del mismo, garantizando su generalizacion a la poblacion en aras de la
equidad y demostrando coherencia al culminar el proceso de innovacion con el escalado;

Financiacion

aplaude la redefinicién del alcance del nuevo Mecanismo «Conectar Europa» y la propuesta del
programa «Europa digital para el periodo 2021-2027» para acelerar la transformacion digital de
la asistencia sanitaria en Europa;

solicita a la Comisidon que promueva la necesaria alineacion entre los planes y estrategias
digitales europeos, nacionales y regionales, asi como, de cara al proximo periodo de
programacion 2021-2027, la adecuada complementariedad entre los distintos programas de
financiacion europea y la financiacion publica y privada, a fin de llevar a cabo el despliegue a
gran escala de unos servicios asistenciales integrados de base digital y centrados en las
personas;

observa que, a menudo, la tecnologia existe y funciona, pero las trabas administrativas impiden
o retrasan la adopcidn de soluciones, por lo que pide a la Comision que impulse nuevos modelos
de reembolso para la adopcion de innovacion digital, orientados, por ejemplo, al pago contra
valor contrastado en resultados en salud, de manera que se facilite el modelo de negocio de las
empresas de sanidad electronica y sanidad movil que apuesten por ofrecer servicios de valor
apoyados en tecnologia digital,

observa que, para el proximo periodo 2021-2027, el actual Programa de Salud queda absorbido
por el FSE+, reduciéndose su dotacidn, por lo que insta a los colegisladores de la UE a aumentar
las asignaciones presupuestarias propuestas para la transformacion digital de Europa en el
marco financiero plurianual de la UE para el periodo 2021-2027;
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Subsidiariedad

52. solicita a la Comision Europea que, en la aplicacion del plan de accién, tenga en cuenta no solo
a los Estados miembros, sino también a los entes locales y regionales que desempefian un papel
clave en la comunicacion e informacion a los pacientes, en la educacién y formacién de los
profesionales y en el desarrollo de la sanidad electronica.

Bruselas, 7 de febrero de 2019

El Presidente
del Comité Europeo de las Regiones

Karl-Heinz Lambertz
El Secretario General
del Comité Europeo de las Regiones

Jifi Buridanek
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