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1. Conclusdes

1.1. O setor da tecnologia médica — objeto do presente parecer — desempenha um papel fundamental na atual
transformacdo do setor da sadde em beneficio dos pacientes e dos cuidados de satide baseados em valor na Europa.

1.2, Um aspeto fundamental é a prestacdo de cuidados altamente personalizados que garantem a melhoria e a equidade
do acesso a satide, bem como a sua qualidade. A tecnologia e as grandes fontes de dados anénimos facilitardo
consideravelmente o desenvolvimento de novos tratamentos e intervencdes cirlirgicas e terdo um impacto positivo em
todas as fases da prevencdo e da recuperacdo. A recuperagio tem lugar cada vez mais fora dos hospitais, recorrendo as
tecnologias de satide em linha.

1.3. A subsidiariedade é um principio zelosamente defendido nos sistemas de satide, dado que prestam servicos de
interesse geral. O setor médico e a sua organizagdo encontram-se muito descentralizados e fragmentados. Importa diminuir
os obstdculos nacionais e regionais, a fim de otimizar os resultados das novas tecnologias e de obter uma melhor eficicia e
eficiéncia, em linha com os objetivos publicamente definidos para os sistemas de sadde.

1.4. A atual interacdo entre a grande variedade de partes interessadas (ministérios nacionais, organiza¢des de pacientes,
corpo médico e demais profissionais da satide, hospitais, companhias de seguros e autoridades de supervisdo) cria um
ambiente complexo para os intervenientes industriais, nomeadamente as PME.

1.5.  Considera se, além disso, que o processo de transformacio industrial tem em devida conta os valores e principios
comuns em que se baseiam os sistemas de satide europeus, tal como estabelecido pelo Conselho em 2006 (') e confirmado
nos compromissos recentemente assumidos tanto no ambito do Pilar Social da UE como no dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel (%) jd acordados.

1.6. A inddstria precisa da dimensio europeia como premissa para um mercado interno fidvel, bem como para
desenvolver uma capacidade de resisténcia suficiente a nivel internacional. A UE é fundamental para a criagdo de condi¢des
de concorréncia mais equitativas, bem como para orientar e acompanhar os processos de transformacio.

(") Ver conclusdes do Conselho EPSCO (JO C 146 de 22.6.2006, p. 1) e o seu anexo sobre o impacto dos valores europeus.
(2) Ver, nomeadamente, os objetivos 3, 5, 9 e 10.
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1.7.  As principais partes interessadas e os Estados-Membros devem desenvolver abordagens otimizadas no que se refere
ao acesso e a qualidade da satide e dos cuidados, a acessibilidade dos pregos e a prevencdo. No mesmo contexto, sio
necessdrias abordagens especiais, inclusivamente no ambito dos cuidados de enfermagem, para satisfazer as necessidades
das pessoas vulnerdveis, nomeadamente os idosos. Igualmente importante é a otimizagdo das abordagens no que se refere as
novas tecnologias e a inovagdo, aos modelos de cuidados integrados e as aliangas, bem como as redes (transfronteiras) e as
parcerias publico-privadas (PPP) (de grande escala). Cumpre assegurar a correta aplicagdo das regras e orientagdes da UE.
Cada uma destas questdes exige um papel ativo e estimulante por parte dos servicos da Comisséo.

Recomendagdes

1.8.  As instituicdes europeias devem promover o bom desempenho econdmico, a inovacdo, a digitalizagio e uma
contratacdo publica eficaz, facilitando, a0 mesmo tempo, o comércio transfronteiras de dispositivos e produtos industriais
médicos.

1.9. A politica industrial da UE deve basear-se nas competéncias partilhadas a nivel nacional e da UE, no ambito do
artigo 168.° do TFUE. Da mesma forma, as politicas de inovacio da UE devem ter um papel de apoio. O financiamento pela
UE — Programa Horizonte 2020 e outros — deve ser devidamente coordenado e coadunado com os programas nacionais.

1.10. O setor beneficiard muito com a Estratégia para o Mercado Unico Digital. Cabe promover a livre circulagio de
(mega)dados em toda a Unido, no respeito da privacidade e seguranca dos pacientes.

1.11.  Os contratos publicos tém um papel importante no langamento de projetos com tecnologias avangadas. A
Comissdo deve assegurar uma contratagdo publica eficaz em toda a Unido, em consonancia com a Diretiva 2014/12.

1.12.  Dentro do contexto mais alargado das abordagens nacionais existem muitas iniciativas de cardter regional. A
Comissdo deve promover a divulgagdo das experiéncias bem-sucedidas. Importa incentivar os contactos bilaterais entre as
autoridades de satide publicas e privadas.

1.13. O Semestre Europeu e as REP (’) também devem examinar os efeitos das mudangas tecnolégicas na transformagio
dos sistemas de satde.

1.14. A Comissdo deve pugnar por uma coordenacio interna eficaz. Deve ainda promover o didlogo e plataformas entre
as universidades, os 6rgdos de poder local, os parceiros sociais e a industria das tecnologias da sadde. Estes mecanismos
poderiam servir de exemplo para uma coopera¢do estreita entre os intervenientes do setor ptiblico, como os ministérios
nacionais da Satide, das Finangas e da Inddstria, e o setor privado.

1.15. O fator humano ¢ crucial. A transi¢do para um novo sistema de satide e de cuidados exige abertura de espirito e
novas formas de profissionalismo no setor a todos os niveis, bem como uma nova concegdo do trabalho relacionado com a
satide e com os cuidados. Hd que continuar a reforcar o didlogo europeu sobre os servigos de satide e sociais — que decorre
desde 2006 — para assegurar programas de ensino e formagio adequados, bem como para melhorar as condicdes e os
locais de trabalho.

2. Panorama atual

2.1. O CESE abordou, em diversos pareceres, a evolucio recente no setor da satide (*). O presente parecer centra-se
especificamente na profunda transformagdo em curso no setor da tecnologia médica.

2.2. O setor europeu da tecnologia médica emprega, por si s6, mais de 575 000 pessoas, em aproximadamente 26 000
empresas. A indistria ¢ dominada pela interacio entre PME e grandes empresas.

() Recomendacdes especificas por pais.
() JO C 181 de 21.6.2012, p. 160, JO C 242 de 23.7.2015, p. 48, SOC/560 — Sistemas de seguranga social e de protegio social
sustentdveis na era digital (ainda ndo publicado no Jornal Oficial), JO C 133 de 9.5.2013, p. 52, JO C 434 de 15.12.2017, p. 1.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2012:181:FULL&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2015:242:FULL&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2013:133:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=OJ:C:2017:434:FULL&from=EN
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2.3, O setor estd avaliado grosso modo em 100 mil milhdes de euros. A balanca comercial apresentou, em 2015, um
saldo positivo de 14,1 mil milhdes de euros, o dobro do da de 2006, o que ¢ muito superior ao excedente comercial norte-
-americano, de 5 mil milhdes de euros. O setor tem excelentes perspetivas de futuro.

2.4, Ainvestigacdo é impulsionada tanto por uma inovagdo gradual continua, como por uma inovagio revoluciondria e
disruptiva, e, amitide, também por empresas derivadas de estruturas existentes, como hospitais universitdrios. O ndmero de
patentes revela o valor acrescentado que resulta da inovagdo. Em 2015, foram apresentados 12 474 pedidos de patentes no
dominio da tecnologia médica. Este ndmero ¢é cerca de 17 % su;)erior ao das comunicagdes digital e informadtica e quase
55 % superior ao da industria farmacéutica e da biotecnologia (°)

2.5.  Em 2015, a satide e os cuidados de longa duracio foram responsaveis por 8,7 % do PIB da UE e por 15 % do total da
despesa publica. Este valor poderd aumentar para 12,6 % do PIB até 2060, devido a tratamentos mais dispendiosos, ao
envelhecimento da populagio e ao aumento acentuado das doengas crénicas e da comorbilidade (°). Em razio de restrices
financeiras, os cuidados de sadde tém de fazer face a uma pressio orcamental crescente. Esta mudanca pode levar a cortes
orgamentais a curto prazo que tém um impacto negativo nas despesas com investigacio e desenvolvimento (I&D).

2.6. A cocriagdo e a cooperagdo entre as grandes empresas e as PME sdo a norma. As grandes empresas centram-se no
desenvolvimento de plataformas de hardware e software intensivas em capital, ao passo que as PME se concentram em
plataformas especificas para fins especificos.

2.7.  Ha grandes discrepancias entre os Estados-Membros. Os sistemas de satde e as estruturas financeiras, bem como o
nivel de evolugdo tecnoldgica, incluindo a absorgdo de solugdes inovadoras e as praticas médicas prevalecentes, também
variam amplamente de pais para pais.

2.8.  Para além das oportunidades, o setor da tecnologia médica enfrenta grandes desafios. Trata-se de um setor industrial
de pleno direito devido a predominancia de intervenientes ptiblicos, a existéncia de um amplo leque de partes interessadas,
ao impacto dos valores europeus () e a necessidade de finangas ptblicas sustentdveis, bem como ao facto de o principio da
subsidiariedade ser zelosamente protegido e de os ecossistemas serem frequentemente descentralizados e, geralmente, de
base regional.

2.9.  Asregides sio uma base fértil para a cooperacdo. No entanto, a falta de iniciativas de agregacdo e a fragmentacdo
regional constituem, frequentemente, um obstdculo para as PME inovadoras, uma vez que a sua capacidade de atrair
investimento em capitais proprios estd diretamente relacionada com a sua capacidade de desenvolver maiores mercados de
solugdes de sadde digitais.

2.10. Ao contrério dos Estados Unidos, onde uma grande parte dos cuidados de satide ¢ organizada através de seguros
de satide privados, os cuidados de sadde na Europa sdo sobretudo financiados pelo Estado.

2.11.  Os progressos na tecnologia médica sdo fruto de uma interagdo estreita entre todas as partes interessadas. O
ecossistema estd a mudar drasticamente, com novos intervenientes a impulsionarem a transformacao digital. O setor tem de
encontrar um equilibrio delicado entre as for¢as do mercado e o interesse publico, que exige cuidados de satide acessiveis
para todos.

2.12.  Tem de operar num ambiente composto pela inddstria, o corpo médico, os hospitais, os pacientes capacitados e as
organizagdes de pacientes, ¢ as companhias de seguros (incluindo os sistemas de seguranca social nacionais legais|
[obrigatérios), ou seja, muitas partes interessadas que interagem num sistema complexo.

2.13. A tecnologia e a inovacdo estdo integradas neste ecossistema especifico. A inova¢do jd ndo é impulsionada
sobretudo pelo lado da oferta. As atuais praticas revelam uma mudanga para o lado da procura, que, em geral, nio
demonstra grande apetite por novas solugdes. O resultado final é normalmente fruto de uma coordenacio intensa entre
todas as partes interessadas a nivel nacional e, muitas vezes, a nivel regional.

() «The European Medical Technology Industry in Figures» [O setor da tecnologia médica europeia em ntimeros], 2015.
() Comissio Europeia, 2017.
(') Ver nota de rodapé 1.
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2.14. O setor centra-se em solugdes especificas e na renovacio de qualquer elemento da cadeia de valor industrial. Cada
especialidade médica tem as suas proprias caracteristicas. Paralelamente, existem cada vez mais solugdes de cuidados
integrados.

2.15. O sistema, da forma como funciona atualmente, é continuamente testado. Ndo ¢é nada facil para o setor cumprir
todos os requisitos, quando, por vezes, existem sobreposi¢des das obriga¢des regulamentares.

3. Politica industrial da UE

3.1. O CESE congratula-se com a ténica colocada recentemente pela UE na procura de melhores resultados na satde
mediante o reforco da inovagdo, da eficiéncia (em termos de custos), da acessibilidade e das competéncias digitais (). A
Estratégia para o Mercado Unico Digital oferece novas oportunidades, mas coloca também desafios.

32. A pohtlca industrial da UE pode basear-se nas competéncias partilhadas a nivel nacional e da UE, no ambito do
artigo 168.° do TFUE (°). O reforgo da cooperagio com a Organizagio Mundial da Satide (OMS) e com a Organizacio de
Cooperacdo e de Desenvolvimento Econémicos (OCDE) decorre em paralelo. A UE e as autoridades nacionais devem
combater ativamente a fragmentacdo contraproducente. Importa dispor de indicadores de medi¢do objetivos.

3.3.  Importa estimular o desempenho industrial, bem como a interacdo entre a inddstria e as partes interessadas a nivel
nacional e regional. Os mecanismos de financiamento da UE e o financiamento nacional devem ser complementares entre si
e os objetivos europeus, nacionais e regionais devem ser agrupados sob um denominador comum.

3.4, H4 uma série de diretivas e de orientacdes no setor da saiide— em matéria de satide e seguranca (' ) de direitos dos
pacientes ('), de privacidade e de direitos de propriedade intelectual — que também dizem respeito a inddstria. Por
exemplo, os fundos do Sétimo Programa-Quadro/Horizonte 2020 e da politica de coesdo cofinanciam projetos
relacionados com dispositivos médicos. No que diz respeito as tecnologias médicas e de ambito académico, o Horizonte
2020 beneficiou especialmente a inddstria farmacéutica. Desde 201 5 o Instituto Europeu de Inovacio e Tecnologia (EIT)
tem estado muito ativo no financiamento de iniciativas regionais (*?).

3.5.  E essencial que a UE disponha de uma politica industrial, dado o apoio financeiro e os avangos tecnolégicos nos
paises concorrentes. Na China, a estratégia China 2025 favorece as marcas nacionais, incentiva os hospitais a privilegiarem a
inddstria chinesa e desencoraja o investimento estrangeiro. Esta estratégia pode afetar severamente as empresas europeias.
Face ao protecionismo atual e crescente dos Estados Unidos, ndo é possivel falar de condi¢des de concorréncia equitativas
entre as duas margens do Atlantico. Nos Estados Unidos, a revolugio digital estd igualmente em curso (*?). As empresas
deste pais tém facil acesso ao mercado europeu. A Google é um novo concorrente de peso. As negociacdes comerciais da
UE tém de assegurar uma produgio europeia de acordo com as tltimas tendéncias no que respeita a cobertura universal dos
cuidados de sadde.

3.6. A otimizacio dos dados oferece mais oportunidades a todas as empresas sedeadas na Europa (**). Os sistemas de
registo de satde eletrénico sio muito dispendiosos. Os obstdculos transfronteiras aos dados sobre satide e a sua
fragmentagdo prejudicam os esforgos de interoperabilidade e as PME europeias. As solucdes médicas personalizadas do
futuro — melhor prevencio, diagnésticos mais precisos, melhores tratamentos — beneficiardo amplamente da agregacdo
de dados e de recursos, que, na UE ¢ relativamente modesta em comparacdo com os Estados Unidos e a China.

) Ver conclusdes do Conselho EPSCO (JO C 146 de 22.6.2006, p. 1) ¢ o seu anexo sobre o impacto dos valores europeus.

°)  Artigo 168.° do titulo XIV do TFUE: A satde pblica.

9 Recentemente, o Conselho voltou a adotar dois regulamentos com um forte impacto no setor: um sobre novos dispositivos e outros

sobre diagndstico in vitro.

(") Ver, a este respeito, o artigo 35.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, doc. 2012/C 326/02, e a Carta Europeia
dos Direitos do Paciente, de 2002.

(" A Comunidade de Conhecimento e Inovagio (CCI) «Satide» do EIT foi criada em 9 de dezembro de 2014.

(*?)  Ver estudo da Goldman Sachs, 1917: «A digital healthcare revolution is coming — and it could save America $300 billion» [A
revolucdo digital nos cuidados de satde estd para breve — e poderd poupar 300 mil milhdes de délares aos Estados Unidos].

(") Ver a comunicagio da Comissio «Construir uma economia europeia dos dados», de marco de 2011, e a reagio do CESE no parecer

TEN/630.
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3.7. As parcerias pablico-privadas (PPP) com intervenientes dos setores publico e privado devem ser avaliadas e seguidas
com rigor, a fim de averiguar a sua capacidade de gerar solu¢des inovadoras e sustentdveis, concretizar os objetivos do setor
e desenvolver uma interacdo e intercimbios com efeitos benéficos.

4. A inovacio e a necessidade de solucdes sustentiveis a longo prazo

4.1.  Atualmente, o investimento tecnoldgico no sistema de satide estd limitado a entre 2 % e 3 % dos custos totais dos
cuidados de satide. O leque de inovagdes interessa, de forma particular, a cada uma das especialidades médicas (15 ), afetando
profundamente o futuro da profissio médica, bem como a organizagdo dos hospitais e o setor da satide em geral. Estdo a
ser implantados novos modelos de negécios em toda a Unido.

4.2. A pressdo financeira pode conduzir a solugdes de curto prazo menos dispendiosas e, assim, a menos inovagdo.
Além disso, em vérios Estados-Membros os incentivos ndo contribuem adequadamente para a inovagio, podendo, pelo
contrério, levar a que haja necessidades médicas sem resposta, a uma menor utilidade para os pacientes e, em dltima
instancia, a tratamentos mais dispendiosos. Conviria prever intercimbios bilaterais e a partilha de iniciativas a escala
europeia.

4.3, (Cabe fomentar a cooperagio regional produtiva e os laboratérios vivos no setor. O EIT estimula a cooperacdo
favorecendo os desenvolvimentos catalisadores e as sinergias, nomeadamente através de polos, bem como promovendo
didlogos, plataformas e interligagdes entre os diferentes projetos.

4.4. A inovacdo digital, nomeadamente no que diz respeito as aplicacdes moéveis de satide, pode ajudar a combater
fatores de risco associados as doencas cronicas. A saide mével e o acompanhamento a distancia contribuem para a
prevencdo e também podem reduzir a necessidade de tratamentos onerosos no futuro.

45. A I&D e a inovagdo nio sio forgas que se alimentam a si mesmas. Do lado da procura — que se limita quase
exclusivamente ao setor ptiblico — existe frequentemente uma aversao aos riscos e uma tendéncia para optar pelas solucdes
mais baratas.

4.6.  Por vezes, é necessdrio superar a desconfianga por parte dos poderes ptiblicos. Os profissionais de saide podem
atrasar a introducdo de inovagdes suscetiveis de levar a uma mudanca nos métodos de trabalho, por exemplo, na cirurgia,
ou a tratamentos completamente novos, por exemplo, os que incluem a robdtica. Também as disposicdes financeiras que se
aplicam aos médicos especialistas podem entravar a propensdo para inovar. As companhias de seguros também nem
sempre cooperam. Em suma, uma abertura natural a inovacdo requer, muitas vezes, uma mudanca cultural que permita
aproveitar todas as suas vantagens.

4.7.  Seria util dispor de uma sintese das varias inovacdes benéficas que favorecem a qualidade de vida, a prevencdo de
doencas, o aumento da esperanca de vida, bem como uma melhor relacdo custo-prego.

4.8.  Este tipo de abordagem estaria em consonancia com o conceito de «relacdo qualidade-preco». A satde e os cuidados
foram, e possivelmente serdo ainda, o setor em mais rapido crescimento nos orcamentos nacionais. Os ministérios das
Finangas e da Satide e as partes interessadas devem desenvolver uma consciéncia comum da necessidade de inovar e de
encontrar solucdes a longo prazo para os pacientes.

4.9.  Na mesma perspetiva, os fundos europeus, em conjugagio, se for caso disso, com os fundos nacionais, sio um
elemento indispensével.

5. Contratos piiblicos

5.1.  Estima-se que 70 % das vendas de tecnologia médica a nivel mundial passam por um processo de contratacio
publica e que 70 % das decisdes nesse processo sio determinadas com base no preco, verificando-se atualmente um
aumento destes dois valores. Habitualmente, tal leva a uma menor competitividade e inovagdo e a menos inovagdo e novas
tecnologias, resultando num aumento dos custos e numa diminui¢io do valor acrescentado para os pacientes (*°).

(**)  Ver, nomeadamente, o documento «Strategic Research Agenda under Horizon 2020» [Agenda de investigagio estratégica no ambito
do Horizonte 2020], COCIR, setembro de 2016.

("% «Procurement, The Unexpected Driver of Value Based Health Care» [Contratos ptblicos, o motor inesperado dos cuidados de satide
baseados em valor], Boston Consulting Group — MedTech Europe, 2015.
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5.2. O aumento dos custos deveria incentivar os hosp1ta1s e os sistemas de satide a abandonarem a aquisi¢do de produtos
médicos com base nos custos iniciais de compra (*’). Aspetos importantes a ter em conta sio:

— poupangas significativas se forem privilegiados beneficios bem ponderados a longo prazo, em detrimento de ganhos a
curto prazo na aquisi¢ao,

— solucdes inovadoras que promovam a qualidade associada aos custos de todo o ciclo de vida,
— um conhecimento especializado suficiente por parte dos adquirentes que, muitas vezes, ndo existe,
— negociagdes transparentes e ndo discriminatérias entre a oferta e a procura.

5.3.  Um adquirente competente e que concentra a sua atengdo nas inovagdes mais recentes de comprovada eficicia deve
ser considerado essencial para a obtengdo de bons resultados. Em certa medida, o adquirente pode ser entendido como a
ligacdo entre os interesses do paciente e os do fornecedor, reduzindo os custos e promovendo bons resultados.

5.4, Os concursos devem ser analisados de um ponto de vista holistico, que tenha em consideragdo a qualidade ¢ os
custos dos produtos e servicos ao longo de todo o seu ciclo de vida. Deste modo, vai-se ao encontro da necessidade de
cuidados integrados, apoiada pela Integrated Care Alliance (*¥).

5.5. A responsabilidade pela identificagdo das necessidades dos utilizadores e dos parceiros é partilhada por todas as
partes interessadas no processo de concurso. Devido aos mltiplos desafios associados ao cdlculo dos custos e a avaliagio
da qualidade no amplo leque de dreas do setor médico, trata-se de um processo dificil, que exige que todas a partes
interessadas tenham a atitude certa. A partilha de boas praticas na Europa e os debates e intercimbios transnacionais
abertos a nivel da UE serdo muito tteis para este efeito.

6. Digitalizacio

6.1.  As mudangas tecnoldgicas e os efeitos disruptivos e transversais da digitalizacdo exigem um forte empenho e a
participacdo de todas as partes interessadas do setor da satde.

6.2. A satde em linha permitird aos profissionais interagir a distincia com os pacientes e com outros colegas. Ajuda a
divulgar os conhecimentos especializados e facilita a investigagdo. Cria uma ampla variedade de novas solugdes e ¢, sem
davida, um fator de crescimento. Também aliviard a pressdo sobre os orcamentos da satide. A satide mével estd a melhorar
os cuidados de satide no domicilio. Desempenha um papel fundamental na promogio da mobilidade dos pacientes, mas
importa assegurar a prote¢do dos dados, bem como a privacidade e a seguranca dos pacientes.

6.3. A Comissdo considera que continua a ex1st1r um enorme fosso entre o potencial da transformacio digital e a
realidade atual dos sistemas de satide e de cuidados (*°). Os obstaculos sdo mdltiplos: as legislacdes nacionais, os sistemas de
financiamento e pagamento, as abordagens tradicionais dos setores médico e ptiblico, a fragmentagdo do mercado e a falta
de empresas em expansio. £ também do interesse do setor procurar implementar adequadamente a transformacio a fim de
evitar resultados insatisfatérios e, possivelmente, um maior volume de trabalho.

6.4.  Por outro lado, dado que a satde é um setor preponderante (cerca de 10% do PIB da UE), as perspetivas de
digitalizagdo maciga abrem grandes oportunidades de expansao (*). A consciéncia do impacto da digitalizagio, incluindo a
inteligéncia artificial, estd a aumentar rapidamente (*'). A Comissdo adotou recentemente uma comunicagdo que examina
trés prioridades da Estratégia para o Mercado Unico Digital para o setor da satde e dos cuidados:

— 0 acesso seguro dos cidaddos aos registos de satde eletronicos e a possibilidade de os partilhar além-fronteiras, bem
como ao uso de receitas eletronicas,

(*7) O setor da satide nio é, de modo algum, o tinico setor que sofre com este tipo de préticas. A sindrome do preco mais baixo prevalece
na maior parte dos contratos publicos na Europa. Esta é, alids, uma das principais razdes para a legislacdo europeia: veja-se
nomeadamente a Diretiva relativa aos contratos puiblicos de 2014.

(*®)  Ver, nomeadamente, o «European Blueprint» [Modelo europeu], DG CNECT (capitulo 6, abaixo) e www.integratedcarealliance.’rg.

(") Ver Indstria Europeia: Grupo de Trabalho 2 — Plataformas industriais digitais, capitulo 5, «Overview of the Strategy» [Sintese da
estratégia] em «Digital Transformation of Health and Care» [Transformagdo digital da satde e dos cuidados].

(*°  Ver Grupo de Trabalho 2, p. 31.

(") Ver, nomeadamente, «Blueprint on Digital Transformation of Health and Care for the Ageing Society, a Strategic Vision developed by
Stakeholders» [Modelo da transformagdo digital da satide e dos cuidados para uma sociedade em envelhecimento — Uma visdo
estratégica desenvolvida pelas partes interessadas], Bruxelas, 5 a 8 de dezembro de 2016.
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— o apoio a infraestruturas de dados para a investigacdo avangada, a prevengdo de doencas e os cuidados de satde
personalizados em dominios essenciais,

— a facilitacdo do retorno de informagio e da interacdo entre pacientes e prestadores de cuidados de satide, a fim de apoiar
a prevencdo ¢ uma maior participagio dos cidaddos, bem como a qualidade dos cuidados centrados no paciente,
incidindo nas doengas cronicas e em melhores resultados dos sistemas de cuidados de saude.

6.5. O modelo da transformagcio digital da satide e dos cuidados acima mencionado refere que, a menos que a UE alinhe
as politicas de inovacdo, econdmicas e industriais eficazes com as politicas de cuidados de satde e sociais, bem como com
as necessidades dos utilizadores e dos pacientes, os nossos modelos sociais e econémicos estardo comprometldos da
mesma forma que a qualidade de vida da nossa populacdo. Trata-se de um aspeto crucial que é necessario abordar (*%). A
OCDE conclui que os governos desempenham um papel fundamental de lideranga, ao permitirem a utlhzagao eficaz das
tecnologias da informagio e comunicacio (TIC) na mudanga e na nova concecio dos sistemas de satde (*’). A OCDE
observa, contudo, que a fragmentacdo e a rdpida evolugdo das solugdes tecnoldgicas, aliadas a falta de normas para todo o
setor e ao 1ncumpr1mento das regras que regem os sistemas de TIC, podem conduzir a um elevado risco de fracasso e a
fracos retornos ().

6.6.  Ja existe um amplo espetro de iniciativas de sadde em linha bem-sucedidas. No entanto, hd diferencas substanciais
entre paises e regides. Foi langada recentemente, no dmbito do projeto «Digitalizagdo da Industria Europeia», uma estratégia
global para a interagio e a sinergia, bem como um novo modelo para interligar as diferentes 1n1¢1at1vas da UE, com
compromissos inequivocos por parte da inddstria e o apoio das estratégias nacionais e regionais (*’).

6.7. Seguindo o exemplo da Indistria 4.0, a Comissdo lancou agora a Satide 4.0. Estdo em curso vérios programas da UE.
E necessdrio que todas as dire¢des-gerais implicadas estejam em sintonia para gerar sinergias. Importa incentivar a criagio
de plataformas tecnoldgicas que funcionem em paralelo com as iniciativas nacionais e regionais, bem como o
estabelecimento de contactos (a nivel transfronteirico). O grupo de missdo recentemente criado deve promover uma
evolucdo neste sentido (*°).

6.8.  Varios projetos-piloto e iniciativas da UE ainda ndo estdo completamente concluidos, e entretanto foram langadas
novas iniciativas. Um método mais sustentdvel seria instaurar mecanismos permanentes para apoiar a indistria e a
inovagdo, incluindo na fase da execucdo.

6.9. Os megadados tém um grande potencial para promover mudangas radicais nos tratamentos médicos. E importante
que os registos de sadde eletrénicos sejam geridos e protegidos de forma _segura, em conformidade com protocolos de
gestdo dos dados de satide que respeitem a regulamentagio nacional (*’). E importante dispor de estratégias eficazes em
matéria de CPD (*®), sobretudo no dominio da gestio dos dados e das normas de privacidade dos pacientes, dos ambientes
em nuvem e dos investimentos ligados a seguranga do armazenamento de megadados.

6.10.  As estatisticas demonstram que o setor dos cuidados de satde ¢é particularmente vulneravel aos ciberataques. Por
conseguinte, a ciberseguranga também deve ser uma prioridade em novas aplicagdes industriais.

6.11.  Os megadados contribuem para a personalizacio, nomeadamente na relagdo entre produtores e pacientes, e
promovem:

— a transicdo dos cuidados de sadde para os cuidados no domicilio,
— a transicdo das solucdes genéricas para os tratamentos personalizados,
— a transicdo da cura para a prevencio,

— eliminagdo de restri¢des no caso de doenga ou incapacidade.

«Blueprint», p. 6.

(*>)  dmproving Health Sector Efficiency, the role of Information and Communication technologies» [Melhorar a eficiéncia do setor da
satide — O papel das tecnologias da informagdo e comunicagio], OCDE 2010.

(*")  Ibidem. p. 16.

(*’)  Grupo de Trabalho 2, p. 35.

(*%)  Grupo de missdo para levar avante as politicas de satide e digitais, 27 de fevereiro de 2017.

(*/)  Ver o quadro adotado em 2012 para a prote¢do de dados.

(*°)  Desenvolvimento profissional continuo.
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6.12. A digitalizacio e os megadados, além de favorecerem a proliferacio crescente de sensores e dispositivos
individuais, também desempenham um papel fundamental nos novos diagnésticos, na investigagdo e na prevencdo, bem
como no apoio a capacitacdo dos pacientes e a autogestdo, criando solucdes ideais para os cuidados integrados. O
intercdimbio de dados dos pacientes serd fundamental para a interoperabilidade.

6.13.  Asboas praticas europeias e a pressdo dos pares revelar-se-do tteis, tal como as avaliagdes objetivas e os projetos-
-piloto, desde que estes tltimos sejam realizados na integra.

7. Impacto social e competéncias

7.1. A transformacdo do setor da tecnologia médica tem um impacto social, tanto no préprio setor como no setor da
satide em geral. Tal como noutros setores industriais, a alteracio dos modelos de negdcios devido a digitalizagdo exige uma
adaptacdo das condicdes de trabalho e dos mecanismos do mercado de trabalho, bem como a participacdo dos parceiros
sociais a vdrios niveis.

7.2. A tecnologia e a inovagdo tém, em geral, repercussdes importantes para a situagdo dos trabalhadores do setor da
satide. A par da ligacdo mais estreita entre as partes interessadas, tais como hospitais e clinicas, o setor pode ajudar a
preparar a mio-de-obra para ambientes e tratamentos em mutacéo.

7.3.  Sdo necessdrias abordagens e instrumentos especiais para responder as necessidades dos grupos vulnerdveis,
designadamente as pessoas idosas (lares), que devem beneficiar de tipos especificos de apoio e assisténcia personalizados.
Uma prestagdo profissional de cuidados de enfermagem requer formacio centrada na aplicacdo das novas tecnologias a esta
categoria de pacientes.

7.4. O setor da saide e dos cuidados estd entre os principais empregadores da UE. A previsdo de uma escassez de
2 milhdes de profissionais de saide e de 20 milhdes de prestadores de cuidados na UE em 2025 constitui um desafio no
que diz respeito ao futuro desenvolvimento sustentdvel do setor no seu conjunto (*°).

7.5.  Um sistema de satde e de cuidados otimizado beneficiard significativamente do contributo e do empenho de um
sistema de cuidados altamente especializado e motivado. Os empregos no setor da satide e dos cuidados sdo frequentemente
precdrios, mal pagos e bastante exigentes. A inadequagdo entre as necessidades e o trabalho (qualidade) exigido requer uma
nova concec¢do do trabalho e da organizagdo no dominio da sadde e dos cuidados.

7.6.  As TIC e as organizacdes inteligentes podem ajudar a criar condigdes de trabalho mais atrativas e produtivas, bem
como locais de trabalho de melhor qualidade. Para dar resposta a percegdo de riscos e problemas, bem como a todo o tipo
de questdes levantadas pelas novas tecnologias, cumpre prever campanhas de informacio e de consulta abrangentes, em
linha com os direitos dos profissionais de satide a vdrios niveis.

7.7.  As novas competéncias, a adequacdo dos métodos de trabalho e a capacitagdo dos pacientes tém um grande
impacto. Estes processos s6 poderdo ter éxito com o empenho de todas as partes implicadas, devendo resultar de acordos
alcangados a nivel nacional, setorial ou empresarial efou solu¢des que preparem corretamente os trabalhadores e as
organizacdes de satide para as futuras mudancas. Hd um comité de didlogo social setorial da UE para o setor hospitalar/dos
cuidados de satde a funcionar desde 2006.

7.8.  Aeducagio e a prética, bem como a formagao continua, sdo fundamentais. Conviria criar médulos de educacdo e de
formagdo europeus comuns. Importa promover intercimbios entre as partes envolvidas com vista a sensibilizagdo e
partilha de boas préticas na Europa neste dominio. A educacio e a formagdo foram objeto de uma declaracdo conjunta dos
parceiros sociais em 2016 (*°).

7.9.  As boas praticas a nivel da UE no dominio da satide e dos cuidados no que diz respeito ao desenvolvimento do
sistema e a avaliacdo das organizac¢des inteligentes também podem ser tteis para promover métodos promissores de
participagdo do trabalhador.

«Blueprint», p. 19.

% Ver dgclaraggo conjunta da HOSPEM e EPSU (parceiros sociais) sobre o desenvolvimento profissional continuo e a aprendizagem ao
longo da vida para todos os profissionais de saide na UE, novembro de 2016. Para mais informacdes sobre a necessidade de
investimento em mdo de obra do setor da satde, ver relatério conjunto ONU/OIT/OMS/OCDE «Working for health and growth:
investing in the health workforce» [Trabalhar em prol da saide e o crescimento: investir nos profissionais de satde].
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7.10. A necessidade de manter o espirito aberto a novas solugdes informaticas exige que todos os profissionais de satide
e de cuidados sejam digitalmente competentes e estejam a par das tecnologias mais recentes. Para além das competéncias de
todos os profissionais, a capacitagdo dos pacientes também requer a mentalidade certa e as competéncias necessarias.

7.11.  Paralelamente aos profissionais de sadde, é necessirio desenvolver conhecimentos médicos no setor da
informdtica, com vista a otimizar a utilizacdo das ferramentas informdticas na saide e nos cuidados.

7.12. O emprego no setor dos cuidados informais e sociais também deve estar atualizado. Os cuidados informais e a
capacitagdo dos pacientes estdo a crescer de forma desproporcionada. Ambos podem melhorar muito a mobilidade da
geragdo mais velha, tanto das pessoas idosas incapacitadas como das sauddveis. O termo «economia da terceira idade»

dispensa explicacdo.
Bruxelas, 14 de fevereiro de 2018.
O Presidente

do Comité Econdmico e Social Europeu
Georges DASSIS



