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1. CONTEXTUL DIN DOMENIUL DE POLITICA VIZAT: SANATATEA SI ASISTENTA INTR-O
LUME TN CURS DE DIGITALIZARE

Recentul raport intitulat ,,Starea sdnatatii in UE™ a concluzionat c¢i doar printr-0
regandire fundamentala a sistemelor noastre de sanatate si de asistenta? ne putem asigura
ca acestea raman adecvate scopului urmarit, si anume acela de a continua sa promoveze
sdnatatea, sd prevind bolile si sd ofere asistentd orientatd catre pacient, care sa raspunda
nevoilor cetatenilor. Sistemele de sandtate si de asistentd necesitd reforme si solutii
inovatoare pentru a deveni mai reziliente, mai accesibile si mai eficace in ceea ce priveste
furnizarea de asistenta de calitate pentru cetitenii europeni®,

Sistemele de sanatate si de asistentd din Europa se confruntd cu provocari importante.
Acestea sunt imbatranirea, multimorbiditatea4, deficitul de fortda de munca in domeniul
sanatatii si problema din ce in ce mai mare pe care o reprezintd bolile netransmisibile
evitabile prin preventie, cauzate de factori de risc cum ar fi tutunul, alcoolul si obezitatea,
precum si alte boli, inclusiv bolile neurodegenerative si bolile rare. De asemenea, ne
confruntdm cu o amenintare tot mai mare din partea bolilor infectioase ca urmare a
rezistentei crescute la antibiotice si la agenti patogeni noi sau reemergenti’. Cheltuielile
crestere 6constanté in statele membre ale UE si se preconizeazd ca aceastd tendintd va
continua’.

Solutiile digitale pentru sectorul sanatatii si al asistentei pot spori bundstarea a milioane
de cetdteni si pot schimba radical modul in care sunt prestate serviciile medicale si de
asistenta catre pacienti, daca acestea sunt concepute tindnd seama de obiectivul urmarit si
sunt puse in aplicare intr-un mod eficient din punctul de vedere al costurilor.
Digitalizarea poate sprijini continuitatea la nivel transfrontalier a asistentei, un aspect
important pentru cei care petrec timp in straindtate in scopuri profesionale sau de
agrement. De asemenea, digitalizarea poate contribui la promovarea sanatatii si la
prevenirea bolilor, inclusiv la locul de munca. Aceasta poate sprijini reforma sistemelor
de sdnatate si tranzitia lor catre noi modele de asistentd, axate pe nevoile cetatenilor si
permite tranzitia de la sisteme axate pe spitale catre structuri de asistenta bazate intr-0
mai mare midsurd pe comunitate si mai integrate’. Gratie instrumentelor digitale,
cunostintele stiintifice ar putea deveni un mijloc de a ajuta cetdtenii sa isi pastreze o stare

! Starea sanatdtii in UE: Raport insotitor pe 20177, https://ec.europa.eu/health/state

2 Termenul ,,sisteme de sanitate si de asistentd” implicd o notiune mai larga decat , sisteme de sanitate” sau
»sisteme sanitare”, ingloband in special sanatatea publica si asistenta sociala.

% ,Comunicare a Comisiei privind sistemele de sanitate eficace, accesibile si reziliente”, COM(2014) 215
final

* Afectiuni sau boli multiple cronice

*http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-
outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625

® Joint Report by the Commission services and the Economic Policy Committee on Health Care and Long-
term Care Systems and Fiscal Sustainability (Raport comun al serviciilor Comisiei si al Comitetului
pentru politicd economica privind sistemele de asistentd medicald si de ingrijire pe termen lung si
sustenabilitatea fiscald), Comisia Europeand si Comitetul pentru politicd economicd, octombrie 2016,
https://ec.europa.eu/info/publications/economy-finance/joint-report-health-care-and-long-term-care-
systems-fiscal-sustainability-0_ro

" Declaratie ministeriald, reuniunea ministeriald in domeniul sanatatii a Organizatiei pentru Cooperare si
Dezvoltare Economica, ,,The next generation of health reforms” (,,Urmatoarea generatie de reforme in
domeniul sanatatii”), 2017, http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-statement-2017.pdf si
Strategia globala a OMS privind serviciile de sanatate axate pe persoane si integrate, Organizatia
Mondiala a Sanatatii, 2015.
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de sanatate bund, contribuind astfel la garantarea faptului ca acestia nu devin pacienti. De
asemenea, acestea au potentialul de a permite o mai buna utilizare a datelor medicale in
cercetare si inovare, pentru a sprijini asistenta medicald personalizata, interventii
medicale mai bune si sisteme de sanatate si de asistenta sociald mai eficace.

Datele reprezinta un factor esential care favorizeaza transformarea digitala. Datele
medicale pot fi disponibile in diferite forme; acestea nu sunt gestionate in acelasi mod in
toate statele membre ale UE sau in cadrul sistemelor nationale de sanatate. Adesea, ele
nu sunt disponibile nici macar pentru pacienti sau pentru autoritatile publice, pentru
profesionistii din domeniul sandtétii sau pentru cercetatori, pentru a-i ajuta sa dezvolte si
sd ofere diagnosticare, tratament sau ingrijire personalizatd mai bune. Chiar daca exista,
datele medicale depind adesea de tehnologii care nu sunt interoperabile, Tmpiedicand
astfel utilizarea lor pe scara larga.

Din acest motiv, sistemele de sanatate nu dispun de informatii-cheie pentru a-si optimiza
serviciile, iar prestatorii Intdmpind dificultati in crearea de economii de scard pentru a
oferi solutii digitale eficiente in materie de sandtate si de atsisten‘gét8 sl pentru a sprijini
utilizarea transfrontaliera a serviciilor de sanatate. Prin urmare, cetatenii nu pot beneficia
inca pe deplin de piata unica digitald in acest domeniu. Fragmentarea pietei si lipsa de
interoperabilitate intre sistemele de sdnatate constituie un obstacol in calea unei abordari

adaptata la nevoile cetatenilor.

UE dezvolta abordari solide in ceea ce priveste calculul de inaltd performantd, analiza
datelor si inteligenta artificiala, care pot contribui la conceperea si testarea de noi produse
medicale’, precum si la furnizarea unui diagnostic mai rapid si a unor tratamente mai
bune. Insa succesul acestor eforturi depinde de disponibilitatea unor volume mari de date
de inalta calitate si a unor cadre de reglementare adecvate care vor proteja drepturile
indivizilor si ale societatii, stimuland 1n acelasi timp inovarea. Astfel cum a concluzionat
raportul intitulat ,,Starea sanatatii in UE”, utilizarea de date medicale orientate cétre
pacient nu este inca suficient dezvoltata in intreaga UE'®,

Organizarea si furnizarea serviciilor de sdnatate si de asistenta sociald sunt de competenta
statelor membre. Tn unele state membre, n special in cele cu sisteme regionale (federale),
autoritatile regionale sunt responsabile cu finantarea si furnizarea asistentei medicale. Cu
toate acestea, in conformitate cu Tratatul privind functionarea Uniunii Europene’,
Comisia poate promova sandtatea publica si prevenirea bolilor si poate sprijini
cooperarea dintre statele membre, de exemplu, pentru a Imbunatiti complementaritatea
serviciilor lor de sanatate la nivel transfrontalier. De asemenea, Comisia poate lua masuri
pentru a stimula inovarea, cresterea economica si dezvoltarea pietei unice In stransa
coordonare cu statele membre.

Autoritatile din domeniul sanatatii si al asistentei din intreaga Europd se confrunta cu
provocari comune, care pot fi cel mai bine abordate in comun. In acest scop, Comisia a

8 Documentul de lucru al serviciilor Comisiei intitulat ,,A Digital Single Market Strategy for Europe -
Analysis and Evidence” (,,O strategie privind piata unicd digitald pentru Europa - Analiza si dovezi”),
SWD(2015) 100 final, sectiunea 5.6 ,,Digitalizarea in sectoarele de bazi; e-sdnatate si e-asistentd”,
paginile 79-81.

° Medicamente, dispozitive, medicamente pentru terapii avansate etc.
anterior.

' Articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.
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colaborat cu statele membre, cu autoritatile regionale si cu alte parti interesate pentru a
valorifica potentialul solutiilor inovatoare, cum ar fi tehnologiile digitale si analiza
datelor si pentru a sprijini, in modul acesta, statele membre In vederea continuarii
reformelor sistemelor lor de sanatate si de asistentd. Comisia isi oferd sprijinul prin
acordarea de finantare si prin actiuni de promovare a cooperdrii in materie de politici si a
schimbului de bune practici.

Finantarea UE sprijind cercetarea si inovarea privind solutiile digitale in materie de
sanatate si asistentd, in special prin intermediul programului Orizont 2020. De asemenea,
aceasta sprijina construirea infrastructurii pentru schimbul transfrontalier de dosare ale
pacientilor si de prescriptii electronice, cu finantare din Mecanismul pentru
interconectarea Europei*?.

Directiva privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere™ a instituit reteaua de e-sinitate pentru a promova interoperabilitatea
solutiilor de e-sanatate. Legislatia UE privind dispozitivele medicale™, protectia
datelor’, identificarea electronica™ si securitatea retelelor si a sistemelor informatice'’
oferd o serie de oportunitati pentru a facilita utilizarea responsabild a tehnologiilor
digitale in domeniul sdnatatii si al asistentei.

De asemenea, au fost dezvoltate structuri de cooperare; de exemplu, parteneriatul
european pentru inovare privind imbétranirea activa si in conditii bune de sanatate®,
programul comun pentru autonomie activa asistatd'® si parteneriate public-privat, cum ar
fi initiativa privind medicamentele inovatoare® si Intreprinderea comuna ,,Componente si
sisteme electronice pentru o pozitie de lider a Europei”®’. Strategiile de specializare
inteligenta regionale si nationale joacd, de asemenea, un rol central in dezvoltarea unor
ecosisteme regionale mai puternice in domeniul asistentei medicale. Incepand cu 2004,
doud planuri de actiune in domeniul e-sénété‘giizz au oferit un cadru pentru actiuni de

'2 Actiunile in domeniul e-sdnatitii sunt finantate din sectiunea dedicata telecomunicatiilor a Mecanismului
pentru interconectarea Europei, in temeiul programelor de lucru anuale.

3 Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, JO L 88, 4.4.2011.

' Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, JO L 117, 5.5.2017; Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si
al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, JO L 117,
5.5.2017;

1> Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE, JO L 119, 4.5.2016.

'® Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 2014 privind
identificarea electronica si serviciile de incredere pentru tranzactiile electronice pe piata internd si de
abrogare a Directivei 1999/93/CE, JO L 257, 28.8.2014.

'" Directiva (UE) 2016/1148 a Parlamentului European si a Consiliului din 6 iulie 2016 privind masuri
pentru un nivel comun ridicat de securitate a retelelor si a sistemelor informatice in Uniune, JO L 194,
19.7.2016.

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

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

% Regulamentul (UE) nr. 557/2014 al Consiliului din 6 mai 2014 privind infiintarea intreprinderii comune
referitoare la initiativa privind medicamentele inovatoare 2, JO L 169, 7.6.2014.

2 Regulamentul (UE) nr. 561/2014 al Consiliului din 6 mai 2014 privind infiintarea intreprinderii comune
ECSEL, JO L 169, 7.6.2014.

22 COM(2004) 356 final si COM(2012) 736 final.
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politica pentru statele membre si Comisie, iar grupul partilor interesate din domeniul
e-sanatatiiZ> a jucat un rol important.

2. NECESITATEA UNOR ACTIUNI SUPLIMENTARE LA NIVELUL UE

Pana 1n prezent, adoptarea de solutii digitale in domeniul sanatatii si al asistentei raméane
lentd si variaza foarte mult Intre statele membre si regiuni. Desfasurarea de actiuni
suplimentare la nivelul UE este esentiala pentru accelerarea unei utilizari semnificative a
solutiilor digitale in sectorul sinatatii publice si al asistentei medicale in Europa. In
cadrul evaludrii sale la jumatatea perioadei a punerii in aplicare a strategiei privind piata
unicd digitaldi®, Comisia a prezentat intentia sa de a adopta masuri suplimentare in trei
domenii:

> accesul sigur al cetatenilor la datele medicale si partajarea acestora la nivel
transfrontalier;

> imbunatatirea datelor pentru a dezvolta cercetarea, prevenirea bolilor si
asistenta medicala personalizata;,

> instrumente digitale pentru autonomizarea cetatenilor §i pentru asistenta
orientatd catre pacient.

In acest scop, Comisia a efectuat o consultare publica®. Raspunsurile la consultare au
recunoscut Tn mare masura necesitatea unor eforturi suplimentare, identificind provocari
importante care impiedicd adoptarea la nivelul UE a solutiilor digitale in materie de
sdndtate si de asistenta si care duc la o satisfacere insuficientd a nevoilor cetatenilor.
Acestea se referda la domenii cum ar fi accesul la datele medicale, diversitatea dosarelor
medicale electronice, lipsa interoperabilitdtii tehnice si accesul la serviciile de sandtate
digitale. De asemenea, consultarea a identificat provocari specifice schimbului electronic
de date, si anume riscul de incalcare a vietii private, riscuri legate de securitatea
cibernetica, precum si calitatea si fiabilitatea datelor.

In ceea ce priveste domeniul de aplicare al viitoarelor actiuni ale UE, respondentii au
acordat prioritate:

e dezvoltarii de standarde la nivelul UE pentru calitatea datelor, fiabilitate si
securitatea cibernetica;

e standardizarii la nivelul UE a dosarelor medicale electronice; si

e imbunatatirii interoperabilitatii prin intermediul unor formate deschise pentru
schimbul de date.

*http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &groupl D=2769&Lan
g=RO
2 COM(2017) 228 final
% Consultare publicd privind transformarea serviciilor de sanitate si de ingrijire a persoanelor in cadrul
pietei unice digitale, desfasurata intre iulie si octombrie 2017
(https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-transformation-health-and-care-digital-

single-market_ro)
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La 8 decembrie 2017, Consiliul a adoptat concluzii®® prin care a invitat statele membre si
Comisia sd coopereze cu privire la o serie de aspecte si sd valorifice potentialul
tehnologiilor digitale in domeniul sanatatii si al asistentei. De asemenea, in cadrul
concluziilor se solicitd in mod specific punerea In aplicare, in sectorul sanatatii, a
legislatiei UE existente privind protectia datelor cu caracter personal, identificarea
electronica si securitatea informatiilor.

Prezenta comunicare prezinta modul in care UE poate contribui la indeplinirea
obiectivelor acestor concluzii ale Consiliului. Ea propune instituirea cooperdrii si a
infrastructurii necesare In UE si, prin urmare, sprijinirea statelor membre in vederea
indeplinirii angajamentului lor politic in aceste domenii. Actiunile propuse sprijind, de
asemenea, angajamentul Comisiei de a realiza obiectivele de dezvoltare durabild privind
o viatd sindtoasd si bunistarea tuturor la toate vérstele?’ si de a aplica principiile
pilonului european al drepturilor sociale?®.

Prezenta comunicare are drept obiectiv promovarea sanatatii, prevenirea si controlul
bolilor, contributia la abordarea nevoilor nesatisfacute ale pacientilor si facilitarea
accesului egal al cetdtenilor la asistenta de inaltd calitate prin utilizarea judicioasa a
inovatiilor digitale. De asemenea, ea va consolida rezilienta si durabilitatea sistemelor de
sanatate si de asistentd ale Europei. Contribuind la maximizarea potentialului pietei
interne digitale printr-o aplicare la o scard mai larga a produselor si serviciilor digitale in
domeniul sdnatatii si al asistentei, actiunile propuse urmaresc sa stimuleze cresterea si sa
promoveze industria europeanad in domeniu.

3. ACCESUL SIGUR AL CETATENILOR LA DATELE MEDICALE SI PARTAJAREA
ACESTORA

Cetatenii au dreptul de a avea acces la datele lor medicale si de a le partaja. Dupa intrarea
sa in vigoare la 25 mai 2018, Regulamentul general privind protectia datelor® va face ca
cetatenii sa aiba control asupra utilizarii datelor lor cu caracter personal, inclusiv a datelor
medicale. Consultarea publica a confirmat faptul cad majoritatea respondentilor ar dori sa
aibd un acces mai larg la datele lor medicale. De asemenea, acestia ar dori sd partajeze
datele lor in scopul tratamentului pe care il urmeaza sau al cercetarii, in cazul in care se
instituie garantii adecvate. Tehnologia ar trebui sa asigure faptul cd acest lucru se
intampla in cazul infrastructurii care este construitd in conformitate cu normele privind
protectia datelor.

Cu toate acestea, In prezent, multi cetateni din Europa dispun de un acces electronic
limitat la datele privind propria lor sdndtate. Datele sunt adesea netrasabile si sunt
raspandite in diverse locuri. Acest lucru poate avea efecte negative asupra diagnosticului,

% Concluziile Consiliului 2017/C 440/05 pe tema ,,Sandtatea in societatea
digitala — realizarea de progrese in ceea ce priveste inovarea bazata pe
date in domeniul sanatatii”, JO C 440, 21.12.2017.
27 COM(2016) 739 final si https://www.un.org/sustainabledevelopment/health/
28 COM/2017/0250 final
9 Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE, JO L 119/1, 4.5.2016, in special
articolul 15 (Dreptul de acces al persoanei vizate) si articolul 20 (Dreptul la portabilitatea datelor).
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asupra tratamentului si asupra monitorizarii; de exemplu, atunci cand o persoana se afla
in strdinatate, iar informatiile sale medicale nu sunt accesibile. De asemenea, la nivelul
UE sunt utilizate in continuare formate si standarde incompatibile Tn sistemele de
evidenta electronicd a datelor medicale.

in esentd, cetatenii ar trebui sd aiba un acces sigur, oriunde in UE, la un dosar electronic
cuprinzator al datelor lor medicale. Cetatenii ar trebui sd detind Tn permanenta controlul
asupra datelor lor medicale si sa fie in masura sa le partajeze in conditii de siguranta cu
partile autorizate (pentru tratament medical, servicii de prevenire, in scopul cercetarii sau
in alte scopuri pe care le considera adecvate). Acest lucru ar trebui sd se intdmple
indiferent de locul in care se afld datele si in conformitate cu legislatia privind protectia
datelor. Accesul neautorizat ar trebui sa fie impiedicat.

Eforturile actuale in vederea schimbului transfrontalier de date privind pacientii in UE se
bazeazd pe cooperarea voluntara a autoritatilor din domeniul sanatatii pentru conectarea
la infrastructura europeana de servicii digitale de e-sanitate®, care este sprijinita prin
programul Mecanismul pentru interconectarea Europei (Tehnologii in banda larga si
tehnologia informatiei si comunicatiilor) si utilizeaza orientarile convenite de catre
reteaua de e-sandtate®’ pentru guvernanta, instituirea si exploatarea infrastructurii de
servicii digitale de e-sanatate®.

In prezent, acest schimb este limitat la dosarele pacientilor si la prescriptiile electronice si
nu acopera dosarele medicale electronice. Se preconizeazd inceperea aplicdrii acestor
doua cazuri de utilizare a schimburilor de date privind pacientii in 2018 intre 8-9 state
membre, urmand ca aproximativ 22 de state membre sa participe la schimbul de date
pana in 2020.

Prin urmare, pe masurd ce sistemul intrd in prezent in etapa operationala, Comisia
considera ca este necesar sd se extinda treptat aceste doua cazuri de utilizare pentru a
acoperi si interoperabilitatea sistemelor statelor membre de evidenta electronica a datelor
medicale prin sprijinirea dezvoltarii si adoptarii unui format european de schimb
electronic de dosare medicale. De asemenea, este necesara, in mod clar, sa se dezvolte
metode suplimentare eficace pentru a permite utilizarea de informatii medicale pentru
sdndtatea publica si pentru cercetare si sd se elaboreze masuri comune de identificare si
de autentificare, astfel cum se prevede la articolul 14 alineatul (2) din
Directiva 2011/24/UE. Astfel de modificari vor necesita revizuirea administrarii si
functionarii retelei de e-sandtate pentru a asigura guvernanta adecvata a infrastructurii
europene de servicii digitale de e-sanatate si baza sa financiard. De asemenea, va fi
necesard extinderea domeniului de aplicare actual al infrastructurii europene de servicii
digitale de e-sanatate, in acord cu reteaua de e-sanatate.

Elaborarea specificatiilor pentru un format european de schimb electronic de dosare
medicale ar trebui sd se bazeze pe standarde deschise si pe o expertiza tehnica adecvata,
luand in considerare utilizarea potentiali a datelor in scopul cercetirii si in alte scopuri. In
plus, Comisia intentioneazd sa monitorizeze interoperabilitatea transfrontaliera a
sistemelor de evidenta electronicd a datelor medicale si adoptarea formatului european de
schimb electronic de dosare medicale la nivelul UE, dupa intrarea n vigoare a acestui
format.

%0 https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0
31 https://ec.europa.eu’/health/ehealth/policy/network/quidance ehealthgenericservices ro
%2 https://ec.europa.eu’/health//sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123 co01 en.pdf
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https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network/guidance_ehealthgenericservices_ro
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co01_en.pdf

De asemenea, Comisia intentioneaza sd identifice stimulente pentru adoptarea la scard
largd la nivelul UE a formatului european deschis de schimb electronic de dosare
medicale si sd@ examineze alte masuri pentru a combate orice practici care duc la o lipsa
de interoperabilitate, reprezentand astfel un obstacol pentru piata unica digitala in acest
domeniu. Comisia intentioneaza, de asemenea, sd incurajeze aborddrile deja dezvoltate in
unele state membre si regiuni In vederea instituirii de sisteme interoperabile.

Comisia va monitoriza punerea in aplicare a Regulamentului general privind protectia
datelor si a Regulamentului privind identificarea electronica si serviciile de Incredere
pentru tranzactiile electronice pe piata internd® in ceea ce priveste domeniul sanatatii.
Odata adoptate, normele recent propuse privind certificarea pentru cerintele Tn materie de
securitate cibernetici* pot fi, de asemenea, incorporate in sistem. In aceasta privinta, ar
trebui sa se tind seama de tehnologiile emergente, cum ar fi blockchain, mecanismele
inovatoare de gestionare a identitatii si mecanismul de certificare pentru solutii sigure in
conformitate cu Comunicarea privind securitatea cibernetici® si cu dispozitiile din
Regulamentul general privind protectia datelor, in special cu privire la securitate,
incilcarea securitatii datelor si cerintele de notificare®.

Comisia intentioneazd sa mobilizeze finantare din programele Mecanismul pentru
interconectarea Europei si Orizont 2020 pentru formatul european deschis de schimb
electronic de dosare medicale si pentru dezvoltarea Tn continuare a infrastructurii
europene de servicii digitale de e-sanatate. Autoritatile din domeniul sanatatii pot analiza
posibilitatea unei utilizari precis orientate a instrumentelor de finantare ale UE, cum ar fi
fondurile structurale si de investitii europene si Fondul european pentru investitii
strategice, pentru implementarea dosarelor medicale electronice interoperabile la nivel
national si regional, care sd permita cetatenilor (si partilor terte autorizate) sa aiba acces
la datele lor medicale personale. De asemenea, ar putea fi luatd in considerare acordarea
de finantare suplimentara 1n acest scop in urmatorul cadru financiar multianual al UE.

Comisia:

e va revizui Decizia 2011/890 de punere in aplicare a Comisiei®” n temeiul
articolului 14 din Directiva privind drepturile pacientilor in cadrul asistentei
medicale transfrontaliere®, pentru a clarifica rolul retelei de e-sanatate in cadrul
guvernantei infrastructurii europene de servicii digitale de e-sandtate si cerintele
sale operationale, precum si pentru a Tmbundtdti interoperabilitatea datelor
pacientilor si accesul cetatenilor la acestea;

e va adopta o recomandare a Comisiei privind specificatiile tehnice pentru un
format european de schimb electronic de dosare medicale, monitorizand in acelasi
timp punerea in aplicare a legislatiei UE relevante si ludnd in considerare

%% Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 2014 privind
identificarea electronicd si serviciile de incredere pentru tranzactiile electronice pe piata internd si de
abrogare a Directivei 1999/93/CE, JO L 257, 28.8.2014.

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

% Comunicare comuni citre Parlamentul European si Consiliu intitulata , Rezilientd, prevenire si apirare:
construirea unei securitati cibernetice puternice pentru UE”, JOIN(2017) 0450 final.

% Regulamentul general privind protectia datelor, articolul 32 privind cerintele in materie de securitate;
articolele 33 si 34 privind incalcarea securitatii datelor si cerintele de notificare.

" Decizia de punere n aplicare a Comisiei din 22 decembrie 2011 de stabilire a normelor pentru
infiintarea, gestionarea si functionarea retelei de autoritati nationale responsabile cu e-sanatatea. JO
L 344, 28.12.2011, p. 48-50.

% Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea

drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, JO L 088, p.45.
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adoptarea unor alte masuri in viitor, daca este nevoie. Astfel de specificatii ar
trebui sd abordeze, de asemenea, accesul cetitenilor la dosarele medicale
electronice si aspectele legate de punerea in aplicare a garantiilor adecvate in
materie de protectiec a datelor si a securitatii datelor medicale ale pacientilor Tn
conformitate cu Regulamentul general privind protectia datelor.

e va sprijini in continuare infrastructura de servicii digitale de e-sanatate pentru a
permite furnizarea de noi servicii pentru cetiteni, cum ar fi schimbul de dosare
medicale electronice utilizand specificatiile privind formatul european de schimb
electronic de dosare medicale, precum si utilizarea datelor in scopul sanatatii
publice si al cercetarii;

e va mobiliza fonduri din programele Mecanismul pentru interconectarea Europei
(Tehnologii In banda larga si tehnologia informatiei si comunicatiilor) si Orizont
2020 in cadrul pachetului financiar actual si va lua in considerare acordarea unui
sprijin suplimentar din urmatorul cadru financiar multianual, pentru a incuraja
intensificarea colaborarii intre statele membre si intre regiuni cu privire la
schimbul transfrontalier de date medicale si posibila sa extindere (in special la
dosare medicale electronice complete si la alte noi servicii).

4. TMBUNATATIREA CALITATII DATELOR PENTRU PROMOVAREA CERCETARII, A
PREVENIRII BOLILOR S| A SERVICIILOR PERSONALIZATE DE SANATATE SI ASISTENTA

Medicina personalizata reprezintd o abordare emergenta care utilizeaza date generate de
noile tehnologii pentru a intelege mai bine caracteristicile unei persoane si a oferi
ingrijirea adaptata persoanei adecvate la momentul potrivit. Noile tehnologii permit o
utilizare mai ampla a genomicii si a altor informatii (cum ar fi profilarea moleculara,
diagnosticul imagistic, date despre mediu si despre stilul de viatd) pentru a ajuta medicii
si oamenii de stiintd sa inteleaga mai bine boala si modalitatile de a o prevedea, preveni,
diagnostica si trata mai bine.

Mai multe initiative nationale si regionale sprijind deja punerea in comun de date
genomice si de alte date medicale pentru a facilita progresele cercetarii si ale medicinei
personalizate. Este necesard o mai buna coordonare a acestor initiative existente pentru a
ajunge la masa critica necesard la nivelul UE si pentru a egala initiative similare lansate
in alte regiuni ale lumii. Pot fi realizate progrese importante conectand resursele
fragmentate ale Europei prin infrastructuri digitale transfrontaliere securizate, asigurand
in acelasi timp respectarea deplind a legislatiei privind protectia datelor. Pentru a garanta
schimbul efectiv de seturi de date, este de asemenea esentiald asigurarea unor standarde
interoperabile pentru datele genomice si pentru alte tipuri de date.

Conexiunea intre resurse si utilizarea unor standarde comune vor Tmbunatéti
accesibilitatea, partajarea si utilizarea de date medicale pentru a asigura o mai buna
intelegere a sanatatii si a bolilor. De asemenea, acest lucru va permite o mai bund
anticipare a focarelor de boli, accelerarea diagnosticdrii si dezvoltarea unor masuri
preventive si de tratament mai bune, precum si monitorizarea eficacitatii si a eventualelor
efecte nedorite ale unor astfel de masuri. O actiune coordonata la nivel european in acest
domeniu poate oferi beneficii tangibile cetdtenilor si sistemele de sandtate din UE,
permitand astfel abordarea unor provocari majore in domeniul sanatatii, cum ar fi
cancerul sau bolile cerebrale, epidemiile de boli infectioase sau bolile rare (pentru care
jumatate din cazurile noi apar la copii). O actiune coordonatd a UE in acest domeniu



raspunde, de asemenea, concluziilor Consiliului privind medicina personalizatﬁsg, prin
care Comisia a fost invitata sa contribuie la valorificarea potentialului sistemului de tip
,big data”.

Comisia intentioneaza sa sprijine punerea in comun a resurselor de date ale UE si sa
faciliteze utilizarea acestora in scopul cercetarii si al politicii in domeniul sanatatii. Ea va
realiza acest obiectiv in conformitate cu cerintele in materie de protectie a datelor,
bazandu-se pe Initiativa europeand pentru calculul de inalta performanta®® si pe
infrastructura Cloudului european pentru stiinta deschisa*. Obiectivul este de a conecta
initiativele nationale la retelele europene de expertizd stiintifica si clinicd, cum ar fi
Consortiul international pentru medicina personalizata, retelele europene de referinta,
infrastructurile europene de cercetare, proiectul european referitor la creierul uman si alte
initiative relevante. Acest lucru va ajuta cercetarea si industria din Europa sd ramana in
prim plan, aducand noi solutii medicale personalizate pe piata. Orice initiativa in acest
domeniu ar trebui sa tind seama pe deplin de politica UE si de evolutiile tehnologice in
domeniul securitatii cibernetice, al 5G*, al Internetului obiectelor, al Initiativei europene
in domeniul cloud computingului® si al politicii UE privind produse medicale, si anume
produsele farmaceutice, dispozitivele medicale, terapiile avansate si evaluarea
tehnologiilor din domeniul sdnatatii.

Comisia intentioneaza sd intensifice coordonarea dintre autoritatile din intreaga UE in
vederea punerii Tn aplicare a schimbului securizat de date genomice si de alte date
medicale pentru a facilita progresele cercetarii si ale medicinei personalizate. Combinand
date genomice secventiate si alte date medicale, medicii si cercetatorii pot obtine o
imagine mai buna asupra unei boli la un anumit pacient si pot determina tratamentul cel
mai adecvat pentru acea persoand. Acest lucru ar trebui sd se bazeze pe un sistem
transparent de guvernantd, cu scopul de a corela bancile nationale si regionale de date
referitoare la tehnologii a ciror denumire se termina in ,,-omica™**, bancile biologice si
alte registre din intreaga UE. Obiectivul initial al acestei coordonari este de a oferi acces
la cel putin 1 milion de genomi secventiati in UE pana in 2022 si ulterior la o cohorta
prospectivd mai mare bazata pe populatie (dincolo de genomii secventiati) de cel putin
10 milioane de persoane pana in 2025. Aceasta va integra profilarea moleculara,
diagnosticul imagistic, stilul de wviatd (in special factorii de risc); genomica
microbiologicd si datele de mediu, precum si linkuri catre dosare medicale electronice.
De asemenea, ea va valorifica abordarile predictive privind ,,pacientul digital” bazate pe
modelarea pe calculator, simulari si inteligenta artificiala. In cele din urmi, coordonarea
va sta la baza elaborarii unei harti de referinta (a unui atlas) a (al) tuturor celulelor umane,

%9 Medicina personalizata pentru pacienti, Concluziile Consiliului (7 decembrie 2015) 15054/15.

“0 http://europa.eu/rapid/press-release_IP-18-64_ro.htm

*! https://ec.europa.eu/research/openscience/index.cfm?pg=open-science-cloud

*2 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/5g-europe-action-plan

*® Initiativa europeani in domeniul cloud computingului - Dezvoltarea unei economii competitive bazate pe

date si pe cunoastere in Europa. COM(2016) 178 final.

* Tehnologiile a caror denumire se termin in ,-omica” reprezintd un termen general pentru o disciplina
vastd in domeniul stiintei si al ingineriei pentru analiza interactiunilor dintre obiectele ce contin
informatii biologice din diverse ,,omuri”, printre care se numara genomul, proteomul, metabolomul,
transcriptomul etc. Aceastd disciplina se axeaza in principal pe dezvoltarea de tehnologii si instrumente
pentru colectarea de informatii cu privire la diverse clase de biomolecule si la liganzii lor si pentru
intelegerea relatiilor dintre acestea, inclusiv a mecanismelor de reglementare conexe. (SWD(2013) 436.

*® fn aprilie 2018, 14 state membre au semnat o declaratie comuni privind cooperarea ,,Citre accesul la cel

putin 1 milion de genomi secventiati in Uniunea Europeana pana in 20227, https://ec.europa.eu/digital-
single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-genomic-databases-across-borders
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in vederea analizarii tesuturilor si organelor umane prin metodologii de ultima generatie
si a compararii si intelegerii modificarilor intervenite n cursul unei boli.

Este esential sd se convind asupra specificatiilor tehnice pentru accesul la datele medicale
si pentru schimbul de date medicale in scopul sandtatii publice si al cercetarii, abordand,
de exemplu, colectarea, stocarea, compresia, prelucrarea datelor medicale si accesul la
acestea n intreaga UE. Acest efort se va baza pe lucrarile in curs ale organismelor de
standardizare, pe initiativele nationale si pe initiativele asociatiilor de profesionisti in
domeniul sanatatii, luand in considerare, printre altele, legatura cu dosarele medicale
electronice.

De asemenea, Comisia intentioneaza sa testeze aplicatii practice specifice ale schimbului
transfrontalier de date medicale in scopul cercetdrii si al politicii in domeniul sanatatii
pentru a imbunatati tratamentul, diagnosticarea si prevenirea bolilor, concentrandu-se
intr-o prima etapa asupra urmatoarelor domenii-pilot:

e diagnostice mai rapide si tratamente mai bune ale bolilor rare pentru cele aproape
30 de milioane de persoane din UE afectate de una dintre cele 5 000-8 000 de boli
rare care pun in pericol viata sau provoaca o invaliditate cronica;

e 0 mai bund anticipare a epidemiilor si identificarea, la nivelul UE, a amenintarilor
infectioase transfrontaliere; si

e utilizarea de ,,date reale”® (colectate Tn afara studiilor clinice formale) de catre

profesionisti din domeniul sanatatii, autoritati publice si industrie pentru a garanta
faptul ca produsele medicale, tehnologiile inovatoare si terapiile corespund
nevoilor pacientilor si duc la rezultate pozitive in materie de sanatate.

Aceste actiuni-pilot vor avea ca scop reunirea programelor si initiativelor adecvate,
precum si a actorilor adecvati, atat la nivelul UE, cét si la nivel national. Printre acestea
se numara programe de cercetare, sistemul european de supraveghere a bolilor
infec‘gioase“, expertiza medicala si lucrdrile retelelor europene de referintd, Platforma
europeand pentru inregistrarea bolilor rare si registrul mondial de informatii privind bolile
rare (Orphanet), Tn cadrul proiectului de program european comun de cofinantare in
domeniul bolilor rare. Aceste actiuni-pilot vor fi dezvoltate impreuna cu asociatii clinice,
autoritati nationale competente, organisme de evaluare a tehnologiilor medicale,
infrastructuri de cercetare, industria, initiativa privind medicamentele inovatoare si
agentiile relevante ale UE®,

Dincolo de aceste domenii-pilot initiale, ar putea fi luate in considerare si altele, in
special axate pe cancer sau pe bolile neurodegenerative (stabilind legaturi cu initiative
adecvate precum proiectul european referitor la creierul uman).

Aceste activitati vor spori calitatea datelor, vor standardiza colectarea acestora, vor
promova interoperabilitatea registrelor europene ale bolilor (cum ar fi registrele

* Datele reale sunt volume mari de date, care se referd in mod specific la orice tip de date care nu sunt
colectate Tn cadrul unui studiu clinic randomizat. Aceste date pot completa datele rezultate Tn urma
studiilor clinice randomizate pentru a completa lacunele de cunostinte dintre studiile clinice si practicile
clinice, pot oferi noi perspective referitoare la modelele patologice si pot contribui la imbunatatirea
sigurantei si a eficacitatii interventiilor in domeniul sanatatii.

*" Decizia 1082/2013/UE privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sanitate.

8 Cum ar fi Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor, Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara si Agentia Europeand pentru Medicamente.
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referitoare la cancer si la bolile rare, sprijinite de Centrul Comun de Cercetare) si vor
facilita progresele in ceea ce priveste analiza datelor utilizand calculul de inalta
performanti si modelarea. In acest fel, o masa critici de date utilizabile va sprijini
generarea de cunostinte esentiale si va contribui la imbunatatirea prevenirii, a
diagnosticarii si a tratamentului pacientilor. De asemenea, Comisia va analiza impreuna
cu reprezentantii stiintifici si cu grupurile de studii clinice cele mai bune modalitdti de
stimulare a cererii privind agregarea datelor, abordand stimulentele si preocupdrile, cum
ar fi garantarea respectdrii protectiei datelor, in vederea prelucrarii ulterioare a datelor
medicale.

Vor fi mobilizate resurse prin programul de cercetare al UE Orizont 2020%, inclusiv
initiativa privind medicamentele inovatoare, al treilea program de actiune a Uniunii in
domeniul sanatitii*® si Mecanismul pentru interconectarea Europei® (Tehnologii in banda
larga si tehnologia informatiei si comunicatiilor). Statele membre vor fi Incurajate sa
ofere un sprijin suplimentar pentru a permite proiectelor-pilot sa isi realizeze pe deplin
potentialul. De asemenea, ar putea fi luatd in considerare acordarea unei finantari
suplimentare in acest scop 1n urmatorul cadru financiar multianual al UE, pentru a
conecta mai strans resursele europene existente la o infrastructura de date medicale si de
calcul de nivel mondial, capabild sa sprijine iIn mod eficace cercetarea stiintifica si
medicina personalizata.

Comisia, asigurand respectarea deplind a legislatiei privind protectia datelor si a

principiilor etice:

e va institui un mecanism de coordonare voluntara a autoritatilor si a altor parti
interesate Tn vederea schimbului de date si de infrastructurad in scopul prevenirii si al
cercetdrii iIn domeniul medicinei personalizate. Aceasta initiativa include crearea
unei retele europene in domeniul genomicii si stabilirea de legaturi intre aceasta si
alte initiative in curs In materie de ,,-omicad” si de cartografiere a celulelor umane;

e va sprijini elaborarea de specificatii tehnice pentru un acces securizat la seturile
de date genomice si de alte tipuri de date medicale si pentru schimbul
transfrontalier de astfel de seturi de date in cadrul pietei interne in scopuri de
cercetare. Obiectivul acestui demers este de a facilita interoperabilitatea registrelor si
a bazelor de date relevante in sprijinul cercetdrii In domeniul medicinei
personalizate;

e va lansa actiuni-pilot, punand in comun date si resurse la nivelul UE, pentru a
demonstra avantajele facilitarii progreselor cercetarii, ale prevenirii bolilor, ale
medicinei personalizate, ale evaludrii tehnologiilor medicale, precum si ale ludrii de
decizii clinice si de reglementare; si

e va sprijini toate demersurile de mai sus mobilizand fonduri din programul Orizont
2020 si din Mecanismul pentru interconectarea Europei (Tehnologii in banda larga si
tehnologia informatiei si comunicatiilor), in cadrul pachetelor actuale si va lua in

* Regulamentul (UE) nr. 1291/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2013 de
instituire a Programului-cadru pentru cercetare si inovare (2014-2020) — Orizont 2020 si de abrogare a
Deciziei nr. 1982/2006/CE, JO L 347, 20.12.2013.

%0 Regulamentul (UE) nr. 282/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 privind
instituirea celui de al treilea program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii (2014-2020) si de
abrogare a Deciziei nr. 1350/2007/CE, JO L 86, 21.3.2014.

%! Regulamentul (UE) nr. 1316/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2013 de
instituire a Mecanismului pentru Interconectarea Europei, de modificare a Regulamentului (UE)
nr. 913/2010 si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 680/2007 si (CE) nr. 67/2010, JO L 348,
20.12.2013.
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considerare acordarea unui sprijin suplimentar din urmatorul cadru financiar
multianual.

5.  INSTRUMENTE DIGITALE PENTRU AUTONOMIZAREA CETATENILOR SI PENTRU
ASISTENTA ORIENTATA CATRE PACIENT

Imbatranirea populatiei, alaturi de problema tot mai accentuati a afectiunilor cronice si a
multimorbiditatii, fac ca cererea de servicii de sdnatate si de asistenta sa fie tot mai mare.
Aceasta Tnseamna ca sistemele de sanatate si de asistentd sociala trebuie sd dezvolte o
abordare diferitd pentru a permite o prestare mai eficienta a asistentei si pentru a face fata
complexitatii diferitelor servicii intre care oscileaza pacientii in prezent. Din acest motiv
este recunoscut la scara largd faptul cd sistemele de sdnatate trebuie sa treaca de la
tratament la promovarea sanatatii si la prevenirea bolilor, de la accentul pus pe boli la un
accent pe bunastare si pe indivizi si de la fragmentarea serviciilor la integrarea si
coordonarea serviciilor, asigurand in acelasi timp continuitatea asistentei. Statele membre
si autoritatile regionale realizeaza deja progrese cu privire la astfel de reforme pentru a
imbunatati eficacitatea, accesibilitatea si rezilienta sistemelor lor de sanatate®”,

Pentru a stimula intr-o mai mare masura promovarea sanatatii, pentru a preveni bolile si
pentru a oferi servicii integrate bazate pe nevoile cetatenilor, sistemele de sanatate trebuie
sa gaseasca solutii inovatoare prin intermediul noilor tehnologii, al noilor produse si al
schimbarilor organizationale. Urmatoarele elemente sunt indispensabile pentru succesul
acestei transformari:

e configurarea de noi modele de asistentd;

e utilizarea evaluarii tehnologiilor medicale pentru a obtine servicii de sanatate de o
mai buna calitate si mai sustenabileSs;

e implicarea unor echipe de asistentd multidisciplinare, in cadrul cérora
profesionistii din domeniul asistentei indeplinesc roluri noi sau redefinite;

e integrarea promovdrii $i a prevenirii In cadrul asistentei medicale primare;

e un personal din domeniul sdnatdtii cu o capacitate suficientd si competente
adecvate;

e cooperarea activa intre profesionistii din domeniul asistentei si pacienti si
e utilizarea solutiilor digitale, fiecare dintre acestea oferind mijloacele necesare

pentru furnizarea de asistentd eficace si eficientd din punctul de vedere al
costurilor.

52 A se vedea notele de subsol 1, 3, 6, 7, precum si:
- Concluziile Consiliului: ,,Catre sisteme de sanitate moderne, reactive si durabile”, JO C 202, 8.7.2011,
p. 10-12 si
- Concluziile Consiliului privind raportul comun al CPE si al Comisiei privind ingrijirea sanatatii si
ingrijirea pe termen lung in UE, 8 noiembrie 2016, http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-
14182-2016-INIT/ro/pdf si
- Planul strategic de implementare a parteneriatului european pentru inovare privind imbatranirea activa
si in conditii bune de s@natate. Exemple de implementare pot fi gésite pe site-urile de referinta ale
parteneriatului.

*¥ COM(2018) 51 final.
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Aborddarile axate pe persoane privind organizarea sandtdtii si a asistentei le pot permite
cetatenilor sa isi asume responsabilitatea pentru sandtatea lor, sa isi imbunatateasca
bunastarea si calitatea asistentei si sa contribuie la sisteme de sandtate durabile. Utilizand
solutii digitale, cum ar fi dispozitivele portabile si aplicatiile de sinitate mobila>,
cetatenii pot participa in mod activ la promovarea sanatatii si la autogestionarea
afectiunilor cronice. La randul sau, acest lucru poate contribui la controlul cererii tot mai
mari Tn materie de sdnatate si asistentd. Instrumentele digitale prezintd un mare potential
pentru difuzarea de cunostinte stiintifice intr-o forma usor accesibild, pentru a ajuta
oamenii sd isi mentinad starea de sandtate bund — evitand astfel ca acestia sd devina
pacienti. Consolidand informatiile stiintifice cu privire la factorii de risc, solutiile digitale
pot fi utilizate in toate sectoarele, inclusiv in cel al educatiei, al transporturilor si al
politicilor urbane pentru a promova campaniile de informare si de sensibilizare privind
stilurile de viatd sanatoase. De asemenea, instrumentele digitale le permit cetatenilor sa
ofere feedback si date medicilor lor cu privire la sanatatea lor. Acest lucru poate
imbunatati calitatea serviciilor de sdnatate si, in cele din urma, sandtatea si bunastarea
oamenilor.

Pana in prezent, astfel de noi modele de asistenta au fost implementate la scara mica, insa
primele elemente indica avantajele acestora atat pentru pacienti, cat si pentru sistemele de
sandtate si de asistentd. Pentru ca aceastd transformare sda se concretizeze efectiv, va
trebui ca noile modele de asistentd sa fie implementate la scard larga. Doar atunci va fi
posibil sa se obtina rezultate mai bune Tn materie de sdnatate pentru cetateni, sa se ajunga
la o crestere a eficientei pentru sistemele de sdnatate si de asistentd, sd se reduca riscul
unui decalaj digital si sa se permitd un acces echitabil si favorabil incluziunii la servicii
de sandtate mai bune pentru toate segmentele populatiei.

Aceastd transformare este Tnsd complexa si nu va fi posibild decat daca numerosii actori
diferiti se angajeaza intr-un efort comun. Aceasta necesitd: (i) o investitie financiara
substantiald intr-un moment In care sistemele de sandtate si de asistentd sociald sunt
supuse unei presiuni financiare; (ii) un angajament si cunoasterea modalitatii de asigurare
a faptului cd o astfel de investitie duce la o punere in aplicare cu succes si eficientd din
punctul de vedere al costurilor a solutiilor de asistentd bazate pe tehnologii digitale si
axate pe persoane; si (ii1) conditii de piatd care pot facilita economiile de scard pentru
furnizorii de tehnologii si de servicii. Intrucat aceste conditii preliminare nu au fost inc
indeplinite Tn mod corespunzator, sectorul sandtétii si al asistentei din Europa a fost pana
in prezent relativ lent in punerea in aplicare si extinderea solutiilor inovatoare pentru
asistenta axata pe persoane.

Prin urmare, Comisia va colabora cu actorii relevanti (cum ar fi statele membre,
regiunile, furnizorii de tehnologii si de servicii, profesionistii din domeniul sandtatii si al
asistentei, organizatiile societdtii civile, mediul academic, investitorii si platformele
existente ale partilor interesate) pentru a sprijini o cooperare mai intensd la nivel
transfrontalier si pentru a extinde implementarea modelelor de asistentd bazate pe
tehnologii digitale.

In special, Comisia va Incuraja o cooperare mai stransd intre autoritatile regionale si
nationale pentru a stimula dezvoltarea sectorului tehnologiilor medicale. Acest demers

% Sanitatea mobild (m-sindtatea) este un subsegment al e-sanatitii si acoperd practicile medicale si de
sdndtate publicd care se bazeazd pe dispozitive mobile. Aceasta include in special utilizarea
dispozitivelor de comunicatii mobile pentru serviciile in materie de sdnatate si bunastare si in scopuri de
informare, precum si a aplicatiilor de sanatate mobild. A se vedea COM(2014) 219 Cartea verde privind
sanatatea mobila (http://ec.europa.eu/newsroom/dae/document.cfm?doc_id=5147)
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include sprijinirea intreprinderilor nou infiintate si a intreprinderilor mici si mijlocii care
dezvolta solutii digitale pentru asistenta axatd pe persoane si pentru feedbackul oferit de
pacienti. Cooperarea va implica autoritatile publice si alte parti interesate angajate n
favoarea promovarii principiilor comune sau reciproc recunoscute pentru validarea si
certificarea de solutii digitale, in vederea adoptarii lor in cadrul sistemelor de sandtate (de
exemplu, sandtatea mobila si viata independenta ).

Abordand cererea in materie de transformare digitala a sanatatii si a asistentei, Comisia
va ajuta statele membre si autoritdtile regionale sa isi dezvolte capacitatea de a participa
la aceasta transformare si de a primi asistenta tehnica. Ea va face acest lucru bazandu-se
pe rezultatele si atuurile programelor existente si ale initiativelor UE> si creand sinergii
intre acestea pentru a realiza o serie de actiuni, printre care: (i) oferirea de resurse in
materie de cunostinte, cum ar fi orientdri, instrumente, practici inovatoare si cele mai
bune practici, precum si cataloage de referinta®; (ii) sprijin tehnic pentru punerea n
aplicare, actiuni de infratire pentru Invatarea reciproca si transferul de practici inovatoare
intre regiuni si statele membre, programe-pilot la scard larga si proiecte in materie de
achizitii publice transfrontaliere inovatoare; (iii) elaborarea unor seturi de instrumente cu
indicatori pentru masurarea rezultatelor comunicate de pacienti, utilizarea tehnologiilor
digitale in domeniul sanatatii si al asistentei si dovezi ale impactului; si (iv) protocoale

In plus, este necesar sa se faciliteze oportunititile de investitii in statele membre si in
regiuni pentru a mobiliza investitii publice si private pentru implementarea pe scara larga
a asistentei integrate axate pe persoane si bazate pe tehnologii digitale. Acest demers va
include actiuni de sensibilizare cu privire la oportunitatile de finantare si la achizitiile
publice inovatoare, de promovare a utilizarii strategice a instrumentelor de finantare ale
UE, de sporire a accesului la oportunitatile de investitii din surse multiple si de
promovare a colaborarii dintre partile interesate si a credrii de comunitati pentru investitii.

Comisia va sprijini actiunile in domeniile descrise mai sus cu finantare din programul
Orizont 2020 si din al treilea program de actiune a Uniunii Tn domeniul sanatatii. De
asemenea, Serviciul de sprijin pentru reforme structurale este disponibil pentru a furniza
asistentd tehnica statelor membre la cererea acestora si sub rezerva bugetului disponibil.
Comisia va promova, de asemenea, sinergiile in acest domeniu cu fondurile structurale si
de investitii europene si cu Fondul european pentru investitii strategice. De asemenea, ar
putea fi luatd in considerare acordarea de finantare suplimentard din urmatorul cadru
financiar multianual al UE.

% Cum ar fi: Parteneriatul european pentru inovare privind imbdtranirea activa si in conditii bune de
sanatate, Comunitatea de cunostinte si inovare in domeniul sanatatii a Institutului European de Inovare si
Tehnologie, grupul de coordonare al statelor membre privind promovarea sanatatii si prevenirea si
gestionarea bolilor netransmisibile, Grupul de experti al UE privind evaluarea performantei sistemelor de
sandtate, comunitatea Programului comun de asistentd activa pentru autonomie, precum si platformele
Internetului obiectelor pentru sandtate si asistentd digitald in cadrul initiativei privind digitalizarea
industriei europene.

% Cum ar fi catalogul UE al standardelor TIC pentru achizitorii publici.
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Comisia:

e va sprijini cooperarea pentru a stimula oferta si adoptarea de servicii de sanatate
digitald prin promovarea unor principii comune pentru validarea si certificarea
tehnologiilor medicale;

e va sprijini schimbul de practici inovatoare si de cele mai bune practici,
consolidarea capacititilor si asistenta tehnicad pentru autorititile din domeniul
sanatatii si al asistentei (pentru utilizarea de standarde disponibile in mod public si
de solutii digitale interoperabile in vederea promovarii sanatatii, a prevenirii si
gestiondrii afectiunilor cronice, a autonomizarii persoanelor si a axdrii asistentei pe
persoane), cu sprijin financiar din programul Orizont 2020, din Programul de sprijin
pentru reforme structurale® si din al treilea program de actiune a Uniunii in
domeniul sanatatii, in cadrul bugetelor actuale, ludnd in considerare in acelasi timp
prezentarea de propuneri pentru un sprijin suplimentar din urmatorul cadru financiar
multianual.

e va desfasura actiuni de sensibilizare cu privire la achizitiile publice inovatoare si la
posibilitatile de investitii pentru transformarea digitald in domeniul sanatatii
publice si al asistentei medicale, mobilizdnd programele si instrumentele financiare
ale UE relevante, colaborand cu Banca Europeana de Investitii si cu retelele de
investitori si luand in considerare acordarea de sprijin suplimentar, inclusiv posibile
abordari referitoare la coinvestitii, in urmatorul cadru financiar multianual;

e va promova cunostintele si competentele cetatenilor, ale pacientilor si ale
profesionistilor in domeniul sanétatii si al asistentei In ceea ce priveste utilizarea
solutiilor digitale, in colaborare cu organizatiile profesionale din domeniul sanatatii
si cu mediul academic.

6. CALEA DE URMAT

Solutiile digitale inovatoare pot imbunatati sanatatea si calitatea vietii oamenilor si pot
permite aplicarea unor modalitati mai eficiente de organizare si furnizare a serviciilor de
sanitate si de asistentd. In acest scop, acestea trebuie si fie concepute astfel incat sa
raspunda nevoilor persoanelor si ale sistemelor de sdnatate si sa fie puse in aplicare in
mod judicios pentru a se adapta la contextul local. Tehnologiile digitale ar trebui sa fie
considerate drept o parte integrantd a sanatatii si a asistentei si ar trebui orientate catre
obiectivele mai generale ale sistemelor de sdnatate. Actiunile propuse in prezenta
comunicare vizeaza In special sprijinirea strategiilor statelor membre de reforma a
sistemelor de sanatate.

Implementarea rapida a solutiilor inovatoare digitale in domeniul sandtdtii poate fi
realizata cel mai bine prin colaborarea la nivelul UE, prin schimbul de experiente in ceea
ce priveste implementarea, prin masurarea impactului si prin transferul de inovare intre
statele membre si regiuni. Participarea activa a tuturor partilor interesate este esentiala
pentru crearea cu succes a unui ,,triplu beneficiu” pentru oameni, pentru sistemele de
sdnatate si pentru piata.

primi sprijin tehnic din partea Serviciului de sprijin pentru reforme structurale, cu privire la (i)
utilizarea solutiilor digitale pentru sistemele de sanitate si (ii) dezvoltarea unui cadru solid de
guvernanta digitala in domeniul asistentei medicale.
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