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1. CONTEXTO POLITICO: SALUD Y ASISTENCIA SANITARIA EN UN MUNDO EN PROCESO
DE DIGITALIZACION

En un informe reciente sobre el estado de la salud en la Unién Europea® se concluyé que
unicamente si nos replanteamos de manera fundamental nuestros sistemas de salud y
asistencia sanitaria® podremos garantizar que sigan siendo adecuados. Esto implica crear
sistemas que tengan como objetivo seguir promoviendo la salud, prevenir enfermedades
y ofrecer una asistencia centrada en el paciente que dé respuesta a las necesidades de los
ciudadanos. Los sistemas de salud y asistencia sanitaria exigen la adopcién de reformas y
soluciones innovadoras para llegar a ser mas robustos, accesibles y eficaces a la hora de
prestar un servicio asistencial de calidad a los ciudadanos europeos®.

Los sistemas de salud y asistencia sanitaria en Europa se enfrentan a retos serios, entre
los que se encuentran el envejecimiento de la poblacion, la multimorbilidad®, la escasez
de personal sanitario y la creciente carga de enfermedades no transmisibles prevenibles
provocadas por factores de riesgo como el tabaco, el alcohol y la obesidad, asi como
otras afecciones, incluidas las enfermedades raras y las neurodegenerativas. También nos
hallamos ante una amenaza creciente derivada de enfermedades infecciosas que se deben
a la mayor resistencia a los antibi6ticos y a patégenos nuevos o reemergentes’. El gasto
publico en sanidad y asistencia de larga duracion esta aumentando a un ritmo constante
en los Estados miembros de la UE y se prevé que contindie haciéndolo®.

Las soluciones digitales aplicadas a la salud y la asistencia sanitaria pueden aumentar el
bienestar de millones de ciudadanos y cambiar radicalmente el modo en que se prestan
servicios sanitarios y asistenciales a los pacientes, si se disefian con propdsitos definidos
y se implantan de una manera rentable. La digitalizacion puede favorecer la continuidad
del servicio asistencial transfronterizo, lo cual constituye un aspecto importante para
aquellos que pasan tiempo en el extranjero con fines de negocio o placer. La
digitalizacion también puede ayudar a promover la salud y prevenir enfermedades,
incluidas las que se contraen en el centro de trabajo, asi como favorecer la reforma de los
sistemas sanitarios y su transicion hacia nuevos modelos asistenciales centrados en las
necesidades de la poblacion, lo cual permitiria migrar desde los sistemas centrados en
hospitales a estructuras asistenciales més integradas y basadas en la comunidad’. Las
herramientas digitales pueden contribuir a aplicar los conocimientos cientificos y ayudar
asi a los ciudadanos a seguir gozando de buena salud, lo que contribuiria a garantizar que
no se conviertan en pacientes. Ademas, son susceptibles de permitir un mejor uso de los

Estado de la salud en la UE: Informe de acompafiamiento 2017, https://ec.europa.eu/health/state.

El término «sistemas de salud y asistencia sanitaria» abarca un concepto mas amplio que los «sistemas
de salud» o «sistemas sanitarios», ya que engloba especialmente la salud pablica y la asistencia social.
Comunicacion de la Comisién Sobre sistemas sanitarios eficaces, accesibles y adaptables,
COM(2014) 215 final.

Afecciones o enfermedades cronicas multiples.
http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-
outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625.

Informe conjunto elaborado por los servicios de la Comisién y el Comité de Politica Econémica sobre
los sistemas sanitarios y asistenciales de larga duracion y la sostenibilidad fiscal, Comision Europea y
Comité de Politica Econémica, octubre de 2016, https://ec.europa.eu/info/publications/economy-
finance/joint-report-health-care-and-long-term-care-systems-fiscal-sustainability-0_en.

Declaracion ministerial, Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdmico, Reunién Ministerial
de Sanidad, «The next generation of health reforms», 2017,
http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-statement-2017.pdf y

estrategia global de la OMS sobre servicios de salud integrados y centrados en las personas,
Organizacién Mundial de la Salud, 2015.



https://ec.europa.eu/health/state/summary_en
http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625
http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625
http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-statement-2017.pdf

datos sanitarios en estudios de investigacion e innovacion con el fin de promover una
sanidad personalizada, mejorar las intervenciones y lograr sistemas de salud y asistencia
social mas eficaces.

Los datos de salud son una pieza clave para hacer posible la transformacion digital.
Podemos acceder a ellos de varias formas; no se gestionan del mismo modo en todos los
Estados miembros de la UE ni dentro de los sistemas de salud nacionales. Es frecuente
que ni siquiera los propios pacientes o las autoridades publicas, los profesionales
sanitarios o los investigadores puedan acceder a ellos para facilitarles la elaboracion y
entrega de mejores diagnosticos, tratamientos o asistencia personalizada. Aun cuando
existan, los datos sobre salud a menudo dependen de tecnologias que no son
interoperables entre si, lo que dificulta su uso generalizado.

Por esta razon, los sistemas sanitarios carecen de informacion esencial para optimizar sus
servicios y, por tanto, a los proveedores les resulta dificil desarrollar economias de escala
que les permitan ofrecer soluciones de salud y asistencia digital eficientes,® asi como
favorecer el uso transfronterizo de servicios sanitarios. En consecuencia, los ciudadanos
todavia no pueden beneficiarse plenamente del mercado Unico digital en este sector. La
fragmentacion del mercado y la falta de interoperabilidad entre los distintos sistemas
sanitarias supone un obstaculo para lograr un enfoque integrado que permita prevenir,
atender y curar enfermedades, y esté mejor orientado a las necesidades de la poblacion.

La UE esta elaborando enfoques solidos en los ambitos de la computacion de alto
rendimiento, analisis de datos e inteligencia artificial, lo cual puede facilitar el disefio y
verificacion de nuevos productos de sanidad®, ademés de ofrecer diagndsticos mas
rapidos y mejores tratamientos. Ahora bien, el éxito de estos esfuerzos depende de que
sea posible acceder a inmensas cantidades de datos de alta calidad y de marcos
normativos adecuados que velen por los derechos de las personas y la sociedad ademas
de estimular la innovacion. Como concluy6 el informe sobre el Estado de la Salud en la
UE, el uso de datos sanitarios centrados en el paciente continta estando infradesarrollado
en toda la UE™.

La organizacion y prestacion de servicios sanitarios y de asistencia social corre a cargo
de los Estados miembros. En algunos de ellos, especialmente los que emplean sistemas
regionales (federales), son las autoridades regionales quienes se encargan de la
financiacion y prestacion de servicios sanitarios. Sin embargo, de acuerdo con el Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea™®, la Comisién puede promover la salud piblica
y la prevencion de enfermedades, asi como respaldar la cooperacion entre los Estados
miembros con diversos fines, por ejemplo, para mejorar la complementariedad de sus
servicios sanitarios transfronterizos. La Comision también puede emprender acciones
para estimular la innovacion, el crecimiento econémico y el desarrollo del Mercado
Unico en estrecha coordinacion con los Estados miembros.

Las autoridades sanitarias y asistenciales de toda Europa se enfrentan a retos comunes
que se pueden abordar mejor de una manera conjunta. A tal fin, la Comisién ha estado

Documento de trabajo del personal de la Comisién «A Digital Single Market Strategy for Europe -
Analysis and Evidence», SWD(2015) 100 final, Seccién 5.6, Digitalizacién en sectores basicos;
sanidad y asistencia electrénicas, paginas 79-81.

Farmacos, dispositivos, terapias avanzadas, medicamentos, etc.

Véase la pagina 37 del documento sobre el estado de la salud en la UE (Informe de acompafiamiento
2017), antes resefiado.

Articulo 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.
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trabajando con los Estados miembros, las autoridades regionales y otros grupos de interés
para aprovechar el potencial que brindan las soluciones innovadoras (p.€j. las tecnologias
digitales y los andlisis de datos), ayudando con ello a los Estados miembros a acometer
las reformas que necesitan sus respectivos sistemas sanitarios y asistenciales. La
Comision presta su apoyo a través de subvenciones y acciones que promueven la
cooperacion normativa y el intercambio de buenas practicas.

Las subvenciones de la UE financian la investigacion e innovacion encaminadas a hallar
soluciones de sanidad y asistencia digitales, especialmente a través del programa
Horizonte 2020. Ademas, financia la construccién de infraestructuras para el intercambio
transfronterizo de resimenes de pacientes y recetas electrénicas, con fondos procedentes
del Mecanismo «Conectar Europa»*2.

La Directiva sobre derechos de los pacientes en asistencia sanitaria transfronteriza®®
establecio la red de sanidad electronica para promover la interoperabilidad de soluciones
en este ambito. La legislacion de la UE en materia de dispositivos médicos**, proteccién
de datos®, identificacion electrénica® y seguridad de redes y sistemas de informacién®’
ofrece diversas opciones para facilitar el uso responsable de las tecnologias digitales en el
ambito de la salud y los servicios asistenciales.

También se han desarrollado estructuras de cooperacion; por ejemplo, la Asociacion
Europea para la Innovacién sobre un Envejecimiento Activo y Saludable’®, el Programa
Conjunto «Vida Cotidiana Asistida y Activa»'® y los acuerdos de colaboracién entre el
sector publico y privado, como la Iniciativa sobre medicamentos innovadores® y la
Iniciativa sobre componentes y sistemas electronicos para un liderazgo europeo®. Las
estrategias regionales y nacionales para la especializacion inteligente también
desempefian un papel central en el desarrollo de ecosistemas regionales mas sélidos en el
campo de la atencién sanitaria. Desde 2004, existen dos Planes de accién sobre sanidad
electronica® que han proporcionado a los Estados miembros y la Comisién un marco

2" Las acciones de sanidad electrénica se financian con fondos procedentes del sector de

telecomunicaciones del Mecanismo «Conectar Europa» conforme a los programas de trabajo anuales.

Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la

aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza, DO L 88

de 4.4.2011.

" Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, DO L 117 de 5.5.2017; Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para diagndéstico in vitro, DO L 117
de 5.5.2017.

5 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a

la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre

circulacién de tales datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, DO L 119 de 4.5.2016, p. 1.

Reglamento (UE) n° 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, relativo

a la identificacion electronica y los servicios de confianza para las transacciones electronicas en el

mercado interior y por el que se deroga la Directiva 1999/93/CE, DO L 257 de 28.8.2014.

" Directiva (UE) 2016/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 2016, relativa a las

medidas destinadas a garantizar un elevado nivel comin de seguridad de las redes y sistemas de

informacion en la Union, DO L 194 de 19.7.2016.

https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en .

http://www.aal-europe.eu/.

Reglamento (UE) n° 557/2014 del Consejo, de 6 de mayo de 2014, por el que se establece la Empresa

Comun para la Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores 2, DO L 169 de 7.6.2014.

Reglamento (UE) n° 561/2014 del Consejo, de 6 de mayo de 2014, relativo a la Empresa Comun

ECSEL (Empresa Comin Componentes y Sistemas Electronicos para el Liderazgo Europeo), DO 169

de 7.6.2014.

2. COM(2004) 356 final y COM(2012) 736 final.
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https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en
http://www.aal-europe.eu/

para la adopcion de acciones politicas, campo en que el Grupo de partes interesadas en el
ambito de la salud en linea?® ha desempefiado un importante papel.

2. NECESIDAD DE INTENSIFICAR LAS ACCIONES EN LA UE

Hasta la fecha, la asimilacion de soluciones digitales aplicadas a la salud y la asistencia
sanitaria sigue siendo lenta y varia enormemente de un Estado miembro a otro y de una
region a otra. Intensificar las acciones en el ambito de la UE es crucial para acelerar el
uso relevante de soluciones digitales en la sanidad publica y la asistencia sanitaria en
Europa. En su revision intermedia de la aplicacion de la Estrategia para el Mercado Unico
Digital**la Comisién dejé patente su intencién de emprender nuevas acciones en tres
areas:

> acceso seguro de los ciudadanos a datos sanitarios entre fronteras y posibilidad
de compartirlos con otros paises;

> mejor informacion para avanzar en la investigacion, la prevencion de
enfermedades y la salud y asistencia personalizadas;

> herramientas digitales para la capacitacion de los ciudadanos y la asistencia
centrada en las personas.

A tal fin, la Comisién llevé a cabo una consulta publica®. Las respuestas que recibi6
reconocian en gran medida la necesidad de intensificar el trabajo mediante la
identificacion de escollos importantes que impiden la adopcion de soluciones digitales de
salud y asistencia sanitaria en la UE y no permiten cubrir las necesidades de la poblacion.
Esto atafie a areas como el acceso a datos de salud, la diversidad de los historiales
médicos electrénicos, la falta de interoperabilidad técnica y el acceso a servicios
sanitarios digitales. La consulta también evidencié problemas especificos relacionados
con el intercambio electronico de datos, a saber: el riesgo de intromision en la vida
privada, riesgos de ciberseguridad y la calidad y fiabilidad de los datos.

En el ambito de las futuras acciones de la UE, los encuestados dieron prioridad a lo
siguiente:

e el desarrollo de normas a escala de la UE sobre la calidad, fiabilidad y
ciberseguridad de los datos;

¢ lanormalizacion de los historiales médicos electronicos en el &mbito de la UE; y
e una mayor interoperabilidad mediante formatos de intercambio abiertos.

El 8 de diciembre de 2017, el Consejo adopté unas conclusiones®, en las que se invitaba
a los Estados miembros y a la Comision a trabajar juntos sobre diversas cuestiones,
aprovechando el potencial que brindan las tecnologias digitales en salud y asistencia

%% http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &groupl D=2769.

2 COM(2017) 228 final.

%> Consulta plblica sobre la transformacion de la sanidad y los servicios asistenciales en el mercado
Unico digital, realizada entre julio y octubre de 2017 (https://ec.europa.eu/info/consultations/public-
consultation-transformation-health-and-care-digital-single-market_en).

% Conclusiones del Consejo 2017/C 440/05 sobre la salud en la sociedad digital: avanzar en la

innovacion basada en los datos en el ambito de la salud, DO C 440 de 21.12.2017.
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sanitaria. Las conclusiones también apelan especificamente a la transposicion de la
legislacion de la UE vigente en el sector sanitario en materia de proteccion de datos
personales, identificacion electronica y seguridad de la informacion.

La presente Comunicacién describe cémo puede la UE contribuir a alcanzar los objetivos
definidos en esas conclusiones del Consejo. Asimismo, propone crear la infraestructura
necesaria para la cooperacion en toda la UE y con ello facilitar que los Estados miembros
cumplan su compromiso politico en estas areas. Las acciones propuestas también
respaldan el compromiso contraido por la Comision de lograr los Objetivos de Desarrollo
Sostenible, a saber, garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos en todas
las edades®’, asi como los principios del Pilar Europeo de Derechos Sociales®.

La mision esbozada en la presente Comunicacion es promover la salud, prevenir y
controlar las enfermedades, ayudar a abordar las necesidades no atendidas de los
pacientes y facilitar a los ciudadanos la igualdad de acceso a servicios asistenciales de
alta calidad a través del uso pertinente de innovaciones digitales. Asimismo, reforzara la
robustez y sostenibilidad de los sistemas sanitarios y asistenciales de Europa. Al
contribuir a maximizar el potencial del mercado digital interno con un mayor despliegue
de productos y servicios digitales en sanidad y servicios asistenciales, las acciones
propuestas también aspiran a estimular el crecimiento y promover la industria europea en
este campo.

3. ACCESO SEGURO DE LOS CIUDADANOS A LOS DATOS SANITARIOS E INTERCAMBIO
DE LOS MISMOS

Los ciudadanos tienen derecho a acceder y compartir sus datos sanitarios. Cuando entre
en vigor el 25 de mayo de 2018, el Reglamento General de Proteccién de Datos®
otorgara a los ciudadanos el control sobre el uso de sus datos personales, incluidos los
relativos a su salud. La consulta pablica confirmé que la mayoria de los encuestados
desearian tener mas acceso a sus datos sanitarios, ademas de poder compartirlos con fines
de tratamiento o investigacion, si se cuenta con las oportunas garantias. La tecnologia
deberia garantizar esta posibilidad con infraestructura creada con arreglo a las normas de
proteccién de datos.

Sin embargo, en la actualidad, muchos ciudadanos de Europa tienen un acceso
electronico limitado a datos sobre su propia salud. A menudo los datos son imposibles de
rastrear al estar esparcidos por distintos lugares, lo cual puede incidir negativamente en
los diagnosticos, el tratamiento y el seguimiento. Esto ocurre, por ejemplo, cuando una
persona se encuentra en el extranjero y no puede acceder a sus datos medicos. Por otro
lado, continlan empledndose formatos y estandares incompatibles en los sistemas
electronicos de historiales médicos en toda la UE.

En definitiva, los ciudadanos deberian poder acceder de forma segura, desde cualquier
lugar de la UE, a un historial electronico exhaustivo de sus datos de salud, ademas de

27 COM(2016) 739 final y https://www.un.org/sustainabledevelopment/health/.

%8 COM(2017) 0250 final.

#  Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a
la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, DO L 119 de 4.5.2016, p. 1,
particularmente el articulo 15 (derecho de acceso) y el articulo 20 (derecho a la portabilidad de datos).
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ejercer el control sobre ellos y poder compartirlos de forma segura con partes autorizadas
(a efectos de tratamiento médico, servicios preventivos, investigacion o para cualquier
otro fin que estimen oportuno). Esto deberia lograrse con independencia de donde se
encuentren los datos y de acuerdo con la legislacion sobre proteccion de datos. Debe
impedirse el acceso no autorizado a los datos.

Los esfuerzos que se realizan actualmente para intercambiar datos de pacientes entre
paises de la UE se basan en la cooperacion voluntaria de las autoridades sanitarias para
conectarse con la infraestructura de servicios digitales de sanidad electrénica®,
respaldada por el Mecanismo «Conectar Europa» (banda ancha y tecnologias de la
informacion y comunicacion). A este respecto se emplean las directrices acordadas por la
red de sanidad electronica® disefiada para la administracion, el establecimiento y el
funcionamiento de la infraestructura de servicios digitales de sanidad electrénica®.

En la actualidad, este intercambio de datos se limita a los resumenes de pacientes y
recetas electrdnicas, y no cubre los historiales méedicos electronicos. Se espera que estos
dos casos de utilizacion de intercambios de datos de pacientes comiencen en 2018 entre 8
- 9 Estados miembros, con la prevision de que participen en esta iniciativa unos 22
Estados miembros hacia 2020.

Por lo tanto, al entrar ya el sistema en la fase operativa, la Comision considera necesario
extender gradualmente estos dos casos de utilizacion para abarcar también la
interoperabilidad de los sistemas de historiales médicos electronicos de los Estados
miembros, contribuyendo al desarrollo y adopcion de un formato de intercambio de
historiales electrénicos de ambito europeo. También existen razones claras para elaborar
nuevos meétodos efectivos que permitan emplear informacion médica con fines de salud
publica y de investigacién, asi como medidas comunes de identificacion y autenticacion,
segun se establece en el articulo 14, apartado 2, de la Directiva 2011/24/UE. Estos
cambios exigiran una revision de la gestion y el funcionamiento de la red de sanidad
electronica para garantizar una adecuada gestion de la infraestructura de servicios
digitales en este campo y de sus bases financieras. Otro aspecto necesario, en
consonancia con la red de sanidad electronica, serd ampliar el ambito actual de la
infraestructura de servicios digitales de sanidad electronica propiamente dicha.

El desarrollo de especificaciones aplicadas a un formato de intercambio de historiales
médicos electronicos de ambito europeo deberia basarse en criterios abiertos y en la
pericia técnica adecuada, teniendo en cuenta el posible uso de datos con fines de
investigacién u otros propositos. Adicionalmente, la Comisidn tiene intencion de
supervisar la interoperabilidad transfronteriza de los sistemas de historiales médicos
electrénicos y, una vez implantada, adoptar el formato anteriormente descrito en toda la
UE.

También pretende identificar incentivos para adoptar con caracter general el formato
abierto de intercambio de historiales médicos electronicos de &mbito europeo en toda la
UE y examinar otras medidas conducentes a abordar cualquier practica que menoscabe la
interoperabilidad, obstaculizando asi el mercado Unico digital en esta area. La Comision
también tiene previsto fomentar la adopcion de métodos ya desarrollados en algunos
Estados miembros y regiones para establecer sistemas interoperables.

%0 https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0.
%1 https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network/guidance_ehealthgenericservices_en.
%2 https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/ehealth/docs/ev 20151123 co01 en.pdf.
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A tal fin, supervisara la aplicacion del Reglamento General de Proteccién de Datos vy el
Reglamento relativo a la identificacion electrénica y los servicios de confianza para las
transacciones electrénicas en el mercado interior® en lo que respecta a la salud. Las
normas recientemente propuestas sobre certificacion de requisitos aplicados a la
ciberseguridad®, una vez adoptadas, también podran incorporarse en el sistema. A este
respecto, deberan tenerse en cuenta las tecnologias emergentes, como la cadena de
bloques, los mecanismos innovadores de gestion de la identidad y el mecanismo de
certificacion para crear soluciones seguras compatibles con la Comunicacién sobre
ciberseguridad® y las disposiciones establecidas en el Reglamento General de Proteccion
de Datos, en concreto las relacionadas con la seguridad, la violacién de datos y las
obligaciones de notificacion®.

La Comision pretende movilizar fondos procedentes de los programas de financiacion del
Mecanismo «Conectar Europa» y de Horizonte 2020 para promover el formato de
intercambio de historiales médicos electronicos de ambito europeo y continuar
desarrollando la infraestructura de servicios digitales de sanidad electronica. Las
autoridades sanitarias pueden explorar el empleo con fines especificos de instrumentos de
financiacion de la UE, como los Fondos Estructurales y de Inversion Europeos y el Fondo
Europeo para Inversiones Estratégicas, con el fin de desplegar historiales medicos
electronicos interoperables a escala nacional y regional, lo cual permitiria a los
ciudadanos (y a terceros autorizados) acceder a sus datos personales de salud. También
podria considerarse el uso de fondos adicionales para estos fines en el proximo marco
financiero plurianual de la UE.

La Comision:

e revisara la Decisién de Ejecucién 2011/890 de la Comision®’ con arreglo al
articulo 14 de la Directiva sobre derechos de los pacientes en atencidn sanitaria
transfronteriza®®, con el fin de esclarecer el papel de la red de sanidad electrénica
en la gobernanza de la infraestructura de servicios digitales de sanidad electronica
y sus requisitos operativos, asi como mejorar la interoperabilidad de los datos de
pacientes y su acceso por los ciudadanos;

e adoptara una recomendacion de la Comision sobre las especificaciones técnicas
que deberé tener el formato de intercambio de historiales médicos electrénicos de
ambito europeo, al tiempo que supervisa la adopcion de la correspondiente
legislacion de la UE, sin olvidar otras medidas que podrian emprenderse en el
futuro, si fuera necesario. Tales especificaciones también deberian abordar el
acceso de los ciudadanos a los historiales médicos electronicos y otros aspectos
relacionados con la implantacion de salvaguardas adecuadas de proteccion de

% Reglamento (UE) n° 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, relativo
a la identificacion electronica y los servicios de confianza para las transacciones electronicas en el
mercado interior y por el que se deroga la Directiva 1999/93/CE, DO L 257 de 28.8.2014.

* COM(2017)477, https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/com-2017-477_en.

% Comunicacién conjunta al Parlamento Europeo y al Consejo, Resiliencia, disuasion y defensa:

fortalecer la ciberseguridad de la UE, JOIN/2017/0450 final.

Reglamento General de Proteccion de Datos, articulo 32 relativo a los requisitos de seguridad;

articulos 33 y 34 relativos a la violacion de la seguridad de los datos personales y las obligaciones de

notificacion.

Decision de Ejecucion de la Comision, de 22 de diciembre de 2011, por la que se establecen las

normas del establecimiento, gestion y funcionamiento de la red de autoridades nacionales responsables

en materia de salud electrénica. DO L 344 de 28.12.2011, pp. 48-50.

% Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la

aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza, DO L 088, p. 45.
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datos y seguridad de datos sanitarios de pacientes de conformidad con el
Reglamento General de Proteccion de Datos;

e seguird respaldando la Infraestructura de servicios digitales de sanidad electronica
para habilitar nuevos servicios dirigidos a la poblacion, como el intercambio de
historiales médicos electrénicos, mediante el empleo de las especificaciones del
formato de intercambio de historiales electronicos de ambito europeo y el uso de
los datos con fines de salud publica y de investigacion;

e movilizard fondos procedentes de los programas de financiacion del Mecanismo
«Conectar Europa» (banda ancha y tecnologias de la informaciéon vy
comunicacion) y de Horizonte 2020 dentro de los presupuestos actuales, ademas
de estudiar el uso de fondos adicionales procedentes del préximo marco
financiero plurianual, para estimular una mayor colaboracion entre los Estados
miembros y entre las regiones en el intercambio transfronterizo de datos
sanitarios y su posible expansién (especialmente para crear historiales médicos
electronicos completos y otros nuevos servicios).

4, MEJORES DATOS PARA PROMOVER LA INVESTIGACION, LA PREVENCION DE
ENFERMEDADES Y LA SALUD Y ASISTENCIA PERSONALIZADAS

La medicina personalizada es una tendencia emergente que emplea datos generados por
nuevas tecnologias con el fin de comprender mejor las caracteristicas de un paciente y
ofrecer la asistencia correcta a la persona adecuada en el momento oportuno. Las nuevas
tecnologias permiten un uso mas amplio de informacion gendémica y de otro tipo (como la
creacion de perfiles moleculares, los diagnésticos por la imagen, asi como datos
medioambientales y de estilo de vida), que ayudan a los facultativos y cientificos a
comprender mejor las enfermedades y el modo de predecirlas, prevenirlas,
diagnosticarlas y tratarlas.

Ya existen varias iniciativas de alcance nacional y regional que respaldan la agrupacién
de datos genomicos y otros datos relativos a la salud para promover la investigacion y la
medicina personalizada. Es preciso coordinar mejor estas iniciativas actuales para
alcanzar la masa critica necesaria en el ambito de la UE e igualar iniciativas similares
aplicadas en otras regiones del mundo. Pueden lograrse avances considerables si
unificamos los recursos fragmentados en Europa a través de infraestructuras digitales
seguras transfronterizas, garantizando al mismo tiempo el pleno cumplimiento de la
legislacion sobre proteccion de datos y los principios éticos. Otro aspecto critico para una
comunicacion eficaz de los conjuntos de datos es garantizar el establecimiento de normas
interoperables relativas a datos gendémicos y de otro tipo.

La unificacion de recursos y el empleo de normas comunes mejorara la accesibilidad, la
puesta en comun y el uso de datos sanitarios, lo cual ayudara a comprender mejor la salud
y las enfermedades. También se podran prever mejor los brotes de afecciones, acelerar el
diagnostico y elaborar mejores medidas preventivas y de tratamiento, ademas de
supervisar la eficacia y los posibles efectos no deseados de tales medidas. Una accion
coordinada europea en este campo puede aportar ventajas tangibles a los ciudadanos y a
los sistemas sanitarios aplicados en la UE, al permitir atajar retos de salud relevantes,
como el cancer o los trastornos del cerebro, epidemias de enfermedades infecciosas o
enfermedades raras (donde la mitad de los nuevos casos se descubren en nifios). La
accion coordinada de la UE en este ambito también responde a las conclusiones del



Consejo sobre medicina personalizada®, que instaron a la Comisién a colaborar en la
consecucion del potencial de los macrodatos.

La Comision tiene intencién de contribuir a la agrupacion de los recursos de datos de la
UE y facilitar su utilizacion con fines de investigacion y regulacion de la sanidad. Lo hara
en sintonia con las obligaciones de proteccion de datos y basandose en la iniciativa
europea sobre la informatica de alto rendimiento® y en la infraestructura de la Nube
Europea de la Ciencia Abierta*. El objetivo es conectar las iniciativas nacionales con las
redes europeas de especialidad cientifica y clinica, entre ellas el Consorcio Internacional
para la Medicina Personalizada, las redes europeas de referencia, las infraestructuras
europeas de investigacion, el proyecto «Cerebro Humano» y otras iniciativas relevantes.
Esto facilitara que los centros de investigacion y la industria europeos continten siendo
punteros, aportando al mercado nuevas soluciones médicas personalizadas. Cualquier
iniciativa que surja en esta area deberia tener muy presente la politica y los avances
tecnoldgicos de la UE en materia de ciberseguridad, 5G*, Internet de las Cosas, asi como
la Iniciativa Europea de Computacion en la Nube®” y la normativa de la UE relativa a
productos sanitarios (p. ej. productos farmaceuticos, dispositivos médicos, terapias
avanzadas y evaluaciones de tecnologias aplicadas a la salud).

La Comision tiene intencion de intensificar la coordinacion entre las autoridades de toda
la UE para implantar el intercambio seguro de datos gendmicos y otros datos relativos a
la salud para promover la investigacion y la medicina personalizada. La combinacion de
datos gendmicos secuenciados con otros datos médicos permite a los médicos e
investigadores obtener una mejor apreciacion de las enfermedades que padece una
persona concreta y determinar el tratamiento que mas le conviene. Esto deberia basarse
en un sistema transparente de gobernanza, con la idea de vincular los bancos de datos
«bmicos» nacionales y regionales* a biobancos y otros registros repartidos por la UE.
Esta coordinacion tiene como objetivo inicial proporcionar acceso como minimo a un
millén de genomas secuenciados en la UE hacia 2022* y posteriormente a una futura
cohorte de poblacion mayor (aparte de los genomas secuenciados) de al menos
10 millones de personas hacia 2025. Gracias a esto podran integrarse los perfiles
moleculares, los diagnosticos por la imagen y el estilo de vida (en particular,
determinados factores de riesgo), asi como los datos microbiolégicos gendémicos y
medioambientales, y los enlaces a historiales médicos electrdnicos. También se apoyara
en los métodos predictivos de «pacientes digitales» basados en la generacion de modelos
informaticos, simulaciones y la inteligencia artificial. En Ultima instancia, ayudara a
sentar las bases para el disefio de un mapa de referencia (atlas) que contendra todas las

Medicina personalizada para pacientes, Conclusiones del Consejo (7 de diciembre de 2015) 15054/15.
http://europa.eu/rapid/press-release_1P-18-64_en.htm.
https://ec.europa.eu/research/openscience/index.cfm?pg=open-science-cloud.
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/5g-europe-action-plan.

Iniciativa Europea de Computacion en la Nube: Construir en Europa una economia competitiva de los
datos y del conocimiento, COM(2016) 178 final.

La tecnologia «Omica» es un término general que describe una amplia disciplina en ciencias e
ingenieria para analizar las interacciones de objetos de informacion bioldgica en diversos «omas»,
entre ellos el genoma, el proteoma, la metaboloma, la transcriptoma, etc. Su principal prioridad es el
desarrollo de tecnologias y herramientas que permitan recabar informacién sobre diversas clases de
biomoléculas y sus conexiones, asi como comprender las relaciones que existen entre ellos, incluidos
los mecanismos normativos relacionados (SWD(2013) 436).

En abril de 2018, catorce Estados miembros firmaron la declaracién conjunta sobre cooperacion
Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the European Union by 2022,
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-genomic-
databases-across-borders.
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células humanas con vistas a analizar los tejidos y 6rganos humanos por medio de
metodologias de ultima generacion, asi como comparar y comprender los cambios que
surgen durante la enfermedad.

Es primordial acordar las especificaciones técnicas aplicables al acceso e intercambio de
datos sobre salud con fines de investigacion y salud pablica, abordando, por ejemplo, la
recopilacién de datos sobre salud, su almacenamiento, compresion, tratamiento y acceso
en toda la UE. Esta actividad se basara en el trabajo en curso de los organismos de
normalizacion, en las iniciativas nacionales y en las iniciativas adoptadas por los colegios
profesionales de la salud, teniendo en cuenta, entre otras cosas, el enlace con los
historiales médicos electronicos.

La Comision también pretende poner a prueba las aplicaciones préacticas especificas
relativas al intercambio transfronterizo de datos sobre salud con fines de investigacion y
politica sanitaria para mejorar el tratamiento, los diagnosticos y la prevencion de
enfermedades, centrandose inicialmente en las siguientes areas piloto:

e diagndsticos mas rapidos y mejor tratamiento de enfermedades raras para los casi
30 millones de afectados en la UE por una de las 5 000-8 000 enfermedades raras
que amenazan o deterioran de manera cronica sus vidas;

e mejor prevision de epidemias y deteccibn de amenazas de infecciones
transfronterizas en el ambito de la UE; y

e uso de «datos del mundo real»*® (recabados fuera de los ensayos clinicos
formales) por profesionales sanitarios, autoridades publicas y el sector para
garantizar que los productos sanitarios, las tecnologias innovadoras y las terapias
satisfagan las necesidades de los pacientes y produzcan resultados de salud
favorables.

Estas acciones piloto tendran como objetivo reunir los oportunos programas, iniciativas y
actores, tanto en el ambito de la UE como en el nacional, entre ellos los programas de
investigacion, el Sistema Europeo de Vigilancia para la vigilancia de enfermedades
infecciosas®’, la pericia médica y el trabajo de las redes europeas de referencia, la
Plataforma Europea para el Registro de Enfermedades Raras y el Portal global de
informacion de enfermedades raras (Orphanet), en el marco de la Cofinanciacién prevista
del Programa Conjunto Europeo sobre Enfermedades Raras. Se pondran en marcha
acciones piloto con asociaciones clinicas, autoridades nacionales competentes,
organismos de evaluacion de tecnologias aplicadas a la salud, infraestructuras de
investigacion, el sector sanitario, la Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores y las
agencias de la UE pertinentes®.

Aparte de estas areas piloto iniciales, también pueden examinarse otras, en especial las
que abordan el cancer o las enfermedades neurodegenerativas (mediante el

% Los «datos del mundo real» son macrodatos, que se refieren concretamente a cualquier tipo de datos no

recabados en un ensayo clinico aleatorio. Estos datos pueden complementar otros generados en
ensayos clinicos aleatorios para paliar la deficiencia de conocimientos entre dichos ensayos y la
practica clinica, aportar nuevas ideas sobre patrones de enfermedades y ayudar a mejorar la seguridad
y eficacia de las intervenciones médicas.

Decisién 1082/2013/UE relativa a amenazas graves transfronterizas para la salud.

Por ejemplo, el Centro Europeo para la Prevencion de Enfermedades, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y la Agencia Europea de Medicamentos.
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establecimiento de vinculos con las iniciativas oportunas, como el proyecto «Cerebro
Humano»).

Estas actividades aumentaran la calidad de los datos y crearan normas comunes para su
recopilacion; ademas, promoveran la interoperabilidad de los registros de enfermedades
europeas (p.ej. los registros de cancer y de enfermedades raras mantenidos por el Centro
Comaun de Investigacion) y el analisis de datos usando la computacion y la generacion de
modelos de alto rendimiento. De este modo, se formara una masa critica de datos
utilizables que favorecera la generacion de conocimientos vitales y ayudara a mejorar la
prevencion, el diagnostico y el tratamiento de enfermedades de los pacientes. Por otro
lado, la Comision examinara, junto con representantes cientificos y colectivos clinicos, el
mejor modo de estimular la demanda de agregacion de datos, abordando los incentivos y
las inquietudes suscitadas, por ejemplo velar por el cumplimiento de las leyes de
proteccion de datos, para el tratamiento posterior de datos sobre salud.

Se movilizaran recursos a través del programa de investigacion de la UE Horizonte
2020%, incluida la Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores, el tercer Programa de
Salud® y el Mecanismo «Conectar Europa»*' (banda ancha y tecnologias de la
informacidn y comunicacion). Se instara a los Estados miembros a prestar un apoyo
adicional para permitir que las iniciativas piloto alcancen todo su potencial. También
podria examinarse la posibilidad de otorgar fondos adicionales en el préoximo marco
financiero plurianual de la UE para vincular mas estrechamente los recursos europeos
existentes a una infraestructura de computacién y datos sanitarios lider mundial capaz de
admitir eficazmente analisis cientificos y medicamentos personalizados.

La Comision, al tiempo que garantiza el pleno cumplimiento de la legislacion sobre

proteccion de datos y los principios éticos:

e establecerda un mecanismo para la coordinacion voluntaria de las autoridades y
otros grupos de interés que permita compartir datos y la infraestructura con fines de
prevencion e investigacion de medicamentos personalizados. Ello incluye una red
europea sobre genomica y el empefio de enlazarla también con las actuales
iniciativas «0micas» y acciones de mapeado de células humanas;

o respaldara el desarrollo de especificaciones técnicas para lograr un acceso seguro,
asi como el intercambio transfronterizo de conjuntos de datos genémicos y
otros datos relacionados con la salud dentro del mercado interior con fines de
investigacion; con esto se pretende facilitar la interoperabilidad de los registros y
bases de datos pertinentes para favorecer la investigacion sobre medicamentos
personalizados;

e pondra en marcha acciones piloto, agrupando datos y recursos en toda la UE, para
demostrar las ventajas que conlleva promover la investigacion, la prevencion de
enfermedades, los medicamentos personalizados, la evaluacion de tecnologias

* Reglamento (UE) n° 1291/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013,
por el que se establece Horizonte 2020, Programa Marco de Investigacion e Innovacion (2014-2020), y
por el que se deroga la Decision n° 1982/2006/CE, DO L 347 de 20.12.2013.

%0 Reglamento (UE) n° 282/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2014,
relativo a la creacion de un tercer programa de accién de la Unién en el ambito de la salud para el
periodo 2014-2020 y por el que se deroga la Decisién n°® 1350/2007/CE, DO L 86 de 21.3.2014.

1 Reglamento (UE) n° 1316/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013,
por el que se crea el Mecanismo «Conectar Europa», por el que se modifica el Reglamento (UE) n°
913/2010 y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n° 680/2007 y (CE) n° 67/2010, DO L 348 de
20.12.2013.
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relativas a la salud, asi como la toma de decisiones clinicas y normativas, y

e respaldard todo lo anterior mediante la movilizacion de fondos procedentes del
programa Horizonte 2020 y del Mecanismo «Conectar Europa» (banda ancha y
tecnologias de la informacion y comunicacién), dentro de los presupuestos actuales,
ademas de estudiar el uso de fondos adicionales procedentes del proximo marco
financiero plurianual.

5. HERRAMIENTAS DIGITALES PARA LA CAPACITACION DE LOS CIUDADANOS Y LA
ASISTENCIA CENTRADA EN LAS PERSONAS

El envejecimiento de la poblacion y la creciente carga que suponen las afecciones
cronicas y la multimorbilidad estdn aumentando constantemente la demanda de servicios
sanitarios y asistenciales. En consecuencia, es imperativo que los sistemas de salud y
asistencia social adopten un enfoque diferente que permita ofrecer una asistencia mas
efectiva y afronte la complejidad de los distintos servicios por los que han de pasar los
pacientes en la actualidad. Por esta razon, la mayoria reconoce que los sistemas sanitarios
deben centrarse menos en el tratamiento y mas en promover la salud y prevenir las
enfermedades, pasando de un enfoque orientado a la enfermedad a uno orientado al
bienestar y los individuos, y de la fragmentacién del servicio a la integracion y
coordinacion de los servicios durante todo el proceso de asistencia. Los Estados
miembros y las autoridades regionales ya estan actuando en esa direccion con la
implantacion de reformas para mejorar la efectividad, la accesibilidad y la resiliencia de
sus sistemas sanitarios®.

Para avanzar mejor hacia la promocién de la salud, la prevencién de enfermedades y la
prestacion de servicios integrados basados en las necesidades de la poblacion, los
sistemas sanitarios deben hallar soluciones innovadoras por medio de nuevas tecnologias,
productos y cambios organizativos. El éxito de esta transformacion se asienta en los
siguientes pilares:

e laconfiguracion de nuevos modelos asistenciales;

¢ el uso de una evaluacidn de las tecnologias aplicadas a la salud para obtener unos
servicios sanitarios de mayor calidad y mas sostenibles®®;

e la participacién de equipos asistenciales multidisciplinares con funciones nuevas
o redisefiadas para los profesionales sanitarios;

52 Véanse las notas al pie 1, 3, 6 y 7, y también:

- Conclusiones del Consejo: Hacia unos sistemas sanitarios modernos, reactivos y sostenibles, DO L
202 de 8.7.2011, pp. 10-12y
- Conclusiones del Consejo sobre el CPE - Informe conjunto de la Comisién y el CPE sobre la atencion
sanitaria 'y los cuidados de larga duracion en la UE, 8 de noviembre de 2016,
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14182-2016-INIT/en/pdf vy
- Plan Estratégico de Aplicacion de la cooperacion de innovacion europea sobre el envejecimiento
activo y saludable. Pueden hallarse ejemplos de la aplicacion en los sitios de referencia de la
cooperacion.
¥ COM(2018) 51 final.
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e la integracion de la promocion y la prevencion en el campo de la asistencia
primaria;

e un personal sanitario que cuente con capacidad suficiente y las competencias
adecuadas;

¢ la cooperacion activa entre los profesionales sanitarios y los pacientes; y

¢ la utilizacion de soluciones digitales, ofreciendo todas ellas los medios necesarios
para la prestacidn de un servicio asistencial eficiente y rentable.

Los enfoques centrados en las personas para organizar los servicios sanitarios y
asistenciales pueden permitir a los ciudadanos asumir la responsabilidad de su salud,
mejorar su bienestar y la calidad de la asistencia, asi como contribuir a la adopcién de
sistemas sanitarios sostenibles. Mediante el uso de soluciones digitales, por ejemplo
dispositivos portatiles y aplicaciones de sanidad movil®, los ciudadanos pueden
participar activamente en la promocion de su salud y la autogestion de sus afecciones
cronicas, lo cual, a su vez, puede ayudar a controlar la creciente demanda de servicios
sanitarios y asistenciales. Las herramientas digitales albergan un enorme potencial para
difundir conocimientos cientificos en un formato facilmente accesible, por lo que ayudan
a los ciudadanos a seguir gozando de buena salud, impidiendo asi que se conviertan en
pacientes. A partir de la informacion cientifica que obtienen sobre factores de riesgo, las
soluciones digitales pueden emplearse en todos los sectores, entre ellos la educacion, el
transporte y las politicas urbanas, para promover campafias de informacion y
concienciacion que favorezcan unos estilos de vida saludables. Las herramientas digitales
también permiten a los ciudadanos compartir su opinién y datos sobre su salud con sus
médicos, lo cual puede mejorar la calidad de los servicios sanitarios y, en ultima
instancia, la salud y el bienestar de la poblacion.

De momento, los modelos asistenciales novedosos se han desplegado normalmente a
pequefia escala, pero los indicios iniciales revelan sus ventajas tanto para los pacientes
como para los sistemas sanitarios y asistenciales. Para que esta transformacion se
materialice realmente, debera producirse un despliegue a gran escala de estos nuevos
modelos asistenciales. Hasta entonces no sera posible ofrecer mejores resultados de salud
para los ciudadanos, lograr ganancias de eficiencia en los sistemas sanitarios y
asistenciales, ni reducir el riesgo de fragmentacion digital y permitir un acceso igual e
inclusivo a mejores servicios sanitarios para todos los segmentos de la poblacion.

Sin embargo, se trata de una transformacion compleja que no podra lograrse a menos que
muchos actores distintos se embarquen en un esfuerzo concertado, ya que requiere: i) una
inversion econdmica cuantiosa en un momento en que los sistemas sanitarios y de
asistencia social se ven acuciados por problemas financieros; ii) un compromiso y
conocimientos que permitan determinar como podemos garantizar que esa inversion se
traduzca en una implantacion satisfactoria y rentable de soluciones asistenciales digitales
y centradas en las personas; Yy iii) condiciones de mercado que puedan facilitar la
consecucion de economias de escala para los proveedores de tecnologia y servicios. Al
no haberse cumplido aun, de un modo suficiente, estas condiciones previas, el sector de

% La sanidad mévil es un subsegmento de la sanidad electrénica que cubre el ejercicio de la medicina y

la salud publica compatible con dispositivos moviles. Esta herramienta incluye especialmente el uso de
dispositivos de comunicacién movil con el fin de obtener servicios de salud, bienestar e informacion,
asi como aplicaciones mdviles relativas a la salud. Véase COM(2014) 219, Libro verde sobre sanidad
movil (http://ec.europa.eu/newsroom/dae/document.cfm?doc_id=5147).
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la sanidad europeo de momento registra un retraso relativo en la implantacion y
ampliacién de soluciones innovadoras para la prestacion de servicios asistenciales
centrados en las personas.

Por lo tanto, la Comisidn colaborara con los actores pertinentes (entre ellos los Estados
miembros, las regiones, proveedores de tecnologias y servicios, profesionales sanitarios,
organizaciones de la sociedad civil, centros académicos, inversores y plataformas de
grupos de interés existentes) para facilitar una mayor cooperacion entre los paises y
ampliar el despliegue de modelos asistenciales de base digital.

En particular, la Comision fomentard una cooperacion mas estrecha entre las autoridades
regionales y nacionales para estimular el desarrollo del sector de tecnologias de la salud,
lo que implica asistir a empresas de reciente creacion y a pymes que desarrollan
soluciones digitales para prestar servicios asistenciales centrados en el paciente y recoger
sus opiniones. En esta cooperacion intervendran las autoridades publicas y otros grupos
de interés comprometidos con la promocién de principios compartidos 0 mutuamente
reconocidos a efectos de validar y certificar soluciones digitales para su adopcién en los
sistemas sanitarios (por ejemplo, sanidad mévil y vida independiente).

Para abordar el aspecto de la demanda asociada a la transformacion digital de la sanidad,
la Comision ayudara a los Estados miembros y autoridades regionales a desarrollar su
capacidad para embarcarse en esta transformacion y recibir asistencia técnica. Lo hara
basandose en los logros y resultados de los programas actuales y en las iniciativas de la
UE>®, asi como forjando sinergias entre ellos con el fin de emprender diversas acciones,
entre las que destacan: i) proveer recursos de conocimiento, como por ejemplo
directrices, herramientas y buenas practicas innovadoras, asi como catdlogos de
referencia®; ii) prestar asistencia técnica con fines de implantacion, acciones de
hermanamiento para el aprendizaje mutuo y la transferencia de practicas innovadoras
entre regiones y Estados miembros, asi como proyectos piloto a gran escala y de
contratacion publica innovadores transfronterizos; iii) desarrollar kits de herramientas
que cuenten con indicadores para medir los resultados declarados sobre pacientes,
emplear tecnologias digitales en servicios sanitarios y asistenciales, y documentar su
impacto; y iv) ofrecer protocolos para abordar la fiabilidad de la informacion relativa a la
salud.

Por otro lado, es necesario facilitar oportunidades de inversion en los Estados miembros y
regiones para aprovechar la inversion publica y privada a fin de lograr un despliegue a
gran escala de servicios asistenciales integrados de base digital y centrados en las
personas. A tal fin, se llevaran a cabo acciones para concienciar sobre las oportunidades
de financiacion y contratacion puablica innovadora, promover el uso estratégico de
instrumentos de financiacion de la UE, ampliar el acceso a oportunidades de inversion de
maultiples fuentes y promover la colaboracion con grupos de interés, asi como la creacion
de comunidades con fines de inversion.

> Por ejemplo: la cooperacion de innovacion europea sobre el envejecimiento activo y saludable el

Instituto Europeo de Tecnologia y su Comunidad de Conocimiento e Innovacién en el ambito de la
Salud, el Grupo director de los Estados miembros sobre promocion de la salud, la prevencion y la
gestion de enfermedades no transmisibles, el Grupo de expertos de la UE sobre evaluacion del
rendimiento de los sistemas sanitarios, la Comunidad del Programa conjunto sobre vida cotidiana
asistida y activa, asi como las plataformas de Internet de las Cosas para la salud y asistencia digital en
el marco de la iniciativa «Digitalizacion de la Industria Europea».

% Como el catdlogo de la UE de normas en materia de TIC para los compradores pablicos.
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La Comision respaldara acciones en las areas descritas anteriormente con fondos
procedentes de Horizonte 2020 y del tercer Programa de Salud. Ademas, se cuenta con el
Servicio de Apoyo de Reformas Estructurales para prestar asistencia técnica a los Estados
miembros si asi lo solicitan y previa disponibilidad de presupuesto. La Comision también
promovera la formacion de sinergias en esta area con los Fondos Estructurales y de
Inversion Europeos y el Fondo Europeo para Inversiones Estratégicas. También podria
considerarse el uso de fondos adicionales en el préximo marco financiero plurianual de la
UE.

La Comision:

o favorecera la cooperacion para estimular el suministro y adopcion de tecnologias de
salud digitales mediante la promocion de principios comunes que permitan validar y
certificar dichas tecnologias;

e apoyard el intercambio de buenas précticas innovadoras, la creacion de
capacidades y la asistencia técnica entre las autoridades sanitarias (con el fin de
emplear normas abiertas y soluciones digitales interoperables que promuevan la
salud, prevengan y gestionen las afecciones crénicas, capaciten a los ciudadanos y
centren los servicios asistenciales en las personas), con fondos procedentes de
Horizonte 2020, el Programa de Apoyo a las Reformas Estructurales® y el tercer
Programa de Salud, dentro de los presupuestos actuales, al tiempo que estudia la
posibilidad de presentar propuestas para ampliar las ayudas en el préximo marco
financiero plurianual;

e concienciara sobre las posibilidades de contratacion publica e inversion
innovadoras para conseguir la transformacion digital de la salud puablica y la
atencion sanitaria, mediante la movilizacion de programas e instrumentos
financieros pertinentes de la UE, la colaboracion con el Banco Europeo de
Inversiones y las redes de inversores, y estudiando la posibilidad de reforzar la
financiacion, incluyendo posibles enfoques de inversion conjunta, en el préximo
marco financiero plurianual,

e promovera el conocimiento y las aptitudes de los ciudadanos, pacientes y
profesionales sanitarios en el empleo de soluciones digitales en colaboracion con
organizaciones profesionales y académicas relacionadas con la salud.

6. EL CAMINO A SEGUIR

Las soluciones digitales innovadoras pueden impulsar la salud de los ciudadanos y su
calidad de vida, ademas de ofrecer férmulas mas eficaces de organizar y prestar servicios
sanitarios y asistenciales. Para que esto suceda, deben disefiarse de tal modo que
satisfagan las necesidades de las personas y los sistemas sanitarios, asi como implantarse
concienzudamente para adaptarse al contexto local. Las tecnologias digitales deberian
considerarse parte integrante de los servicios sanitarios y asistenciales y estar orientadas
hacia objetivos mas amplios de los sistemas de salud. Las medidas propuestas en la

A tal fin, también se informaréa y animara a los Estados miembros a examinar la posibilidad de recibir

asistencia técnica del servicio de apoyo a las reformas estructurales, en lo que respecta a i) el uso de
soluciones digitales aplicadas a sistemas sanitarios, y ii) el desarrollo de un robusto marco de
gobernanza digital en el ambito de la sanidad.
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presente Comunicacion tienen como objetivo, en particular, respaldar las estrategias de
los Estados miembros en su empefio por reformar los sistemas sanitarios.

La mejor manera de poder lograr un rapido despliegue de soluciones digitales
innovadoras aplicadas a la salud es trabajar juntos en el seno de la Union Europea,
compartir experiencias en dicho despliegue, evaluar su impacto y transferir la innovacién
entre los distintos Estados miembros y regiones. La participacion activa de todas las
partes es esencial para lograr satisfactoriamente una «triple victoria» que beneficie a la
poblacion, a los sistemas sanitarios y al mercado.
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