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Parecer do Comité das Regides Europeu sobre «A digitalizacio do setor da satide»

(2019/C 168/05)

Relator: Fernando LOPEZ MIRAS (ES-PPE), presidente da regido de Mircia

Texto de referéncia:  Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides sobre a viabilizagio da transfor-
magio digital dos servicos de satide e de prestacio de cuidados no Mercado Unico Dig-
ital, a capacitacdo dos cidaddos e a construgdo de uma sociedade mais sauddvel

[COM(2018) 233 final]
O COMITE DAS REGIOES EUROPEU
Observagbes gerais
1. congratula-se com a iniciativa da Comisso destinada a promover a cooperacio entre os Estados-Membros da UE para acelerar

a transformacio digital dos servigos de satide, a fim de assegurar uma prestacio de cuidados de satide mais eficaz na Europa, fazer
avangar a investigacdo, melhorar a prevengdo de doencas e os cuidados de satde personalizados, bem como facilitar a igualdade de
acesso dos cidaddos a cuidados de satide de elevada qualidade; recorda simultaneamente que a organizagdo dos sistemas de satide é da
competéncia dos Estados-Membros;

2. esté ciente do desafio enfrentado pelos governos locais e regionais de toda a Unido Europeia: o envelhecimento da populagdo e
a consequente progressdo das doengas crénicas e da morbilidade mdltipla, o que resulta numa crescente procura de recursos e exige
uma abordagem diferente em matéria de cuidados de satde;

3. chama a atengdo para os grandes volumes de dados sobre satide que sdo atualmente armazenados em sistemas separados, e
considera que uma utilizacio mais eficaz dos mesmos, através da sua interligagdo em rede e da andlise dos megadados, pode melhorar
os sistemas sociais e de satide, além de os tornar sustentdveis;

4. salienta a necessidade de uma transformacio digital no dominio da sadde e dos cuidados de satide para abordar estes desafios
que a Europa enfrenta;

5. considera que a adogdo de solugdes digitais para a satide e os cuidados de satide continua a ser lenta e varia consideravelmente
entre os Estados-Membros e as regides, e que existe o risco de que os beneficios da sociedade da informacio se concentrem nas dreas
metropolitanas e nas regides mais desenvolvidas. Isso deixaria de lado as regides mais remotas, as zonas rurais ou de baixa densidade
populacional e insulares, quando estas tltimas deveriam ser consideradas prioritdrias uma vez que estas solugdes permitem colmatar
o seu isolamento;

6. reconhece que, apesar dos esforgos envidados até a data, continuam a ser utilizados formatos e normas incompativeis entre si
nos sistemas de registos de satide eletrénicos de toda a UE;

7. considera necessario o acesso seguro a informagdo gendmica e a outros dados de satide, bem como o intercimbio transfrontei-
ras desses dados, a fim de fazer avancar a investigacdo e obter diagndsticos mais precisos e tratamentos mais personalizados das
doengas, progredindo no dominio da medicina personalizada;
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8. acolhe com agrado as iniciativas da Comissdo destinadas a apoiar a implementacio nas regides da saide em linha (eHealth)
como instrumento para enfrentar o desafio do envelhecimento: estruturas de cooperacdo como a Parceria Europeia para a Inovagio
no dominio do Envelhecimento Ativo e Saudével, a designagio de <AHA Reference Sites» [Sitios de referéncia sobre envelhecimento
ativo e sauddvel] ou a «Blueprint for Digital Transformation of Health and Care for the Ageing Society» [Modelo da transformagao dig-
ital da satide e dos cuidados para uma sociedade em envelhecimento];

9. acolhe favoravelmente as novas propostas de financiamento para o periodo 2021-2027, em que a digitalizagdo da satide ocupa
um lugar de destaque; congratula-se, em particular, com a proposta de regulamento relativo ao Programa Europa Digital para o
periodo 2021-2027, ¢ insiste na necessidade de assegurar, no setor ptiblico e em dominios de interesse ptiblico como a satde, os cui-
dados de satide e o ensino, as possibilidades de implantagio e acesso a tecnologias digitais de ponta, nomeadamente em termos de
computagdo de alto desempenho, inteligéncia artificial e ciberseguranga;

Registo de satide eletrdnico europeu e satide transfronteiras: acesso seguro dos cidaddos aos seus dados de satide

10.  congratula-se com o facto de as propostas da Comissdo considerarem o principio da protegdo de dados um elemento central,
tendo em conta as oportunidades oferecidas pelo novo Regulamento Geral de Prote¢do de Dados (RGPD) para promover o acesso
seguro aos dados de saide;

11.  salienta que é necessdrio reforgar a capacidade de autogestdo e a literacia em matéria de saide dos cidaddos, tanto pelo seu
impacto na satide como para favorecer a sustentabilidade dos sistemas de satide, e que as tecnologias da informagio e comunicagio
(TIC) constituem um elemento fundamental de apoio. Considera igualmente que as autoridades sanitdrias devem fornecer uma orien-
tacdo adequada para fazer face ao excesso de informacio desprovida de validade cientifica existente na Web sobre temas de satde;

12.  assinala que a maioria dos cidaddos ndo conhece as eventuais implicagdes associadas a exposi¢do dos seus dados pessoais, nem
as complexas regras que regem o acesso a0s Mesmos;

13.  lamenta, por conseguinte, que as propostas da Comissdo ndo apresentem medidas concretas para sensibilizar a opinido piblica
e assegurar que os cidaddos e os doentes compreendem plenamente o quadro legislativo que protege a privacidade dos dados de satde,
e recomenda que a Comissdo apoie campanhas de comunicagio em toda a UE para explicar a forma como a privacidade dos dados de
satde é protegida no novo quadro juridico;

14.  instaa Comissdo a continuar a promover iniciativas para eliminar os obstdculos a interoperabilidade dos sistemas de satde em
linha, o que permitiria dispor de sistemas mais eficientes, uma vez que a falta de interoperabilidade comporta custos reais e mensu-
raveis;

15.  apoia a adogdo de uma recomendacio da Comissdo sobre as especificacdes técnicas para um formato europeu de intercimbio
de registos de satde eletronicos e um maior desenvolvimento da infraestrutura de servicos digitais da saiide em linha para permitir o
acesso dos cidadidos e dos doentes aos seus dados de satide pessoais e a sua utilizagdo para efeitos de satide publica e investigagdo, assim
como para facilitar a livre circulagdo das pessoas, atualmente desencorajada na presenca de doencas complexas;

16.  insta os Estados-Membros a evitar a localizacio centralizada de servicos com base na ideia errénea de que os servigos localiza-
dos sdo mais seguros, e a arquivar os dados de forma descentralizada, utilizando tecnologias que o permitam, como a cadeia de blocos.
E igualmente importante promover o recurso a normas internacionais e abertas para evitar solu¢des que criem dependéncia de um
fornecedor em particular;

17.  reitera que é necessdrio velar pela prote¢do e seguranca adequada dos dados dos doentes, de modo que as suas informacdes nio
sejam utilizadas de forma abusiva; salienta, também, que as oportunidades decorrentes do aumento do acesso aos dados dos doentes
ndo devem, de forma alguma, contribuir para um desenvolvimento que seja prejudicial aos direitos dos doentes, mas sim que seja em
beneficio de cada doente. Por conseguinte, exorta a Comissdo a equacionar a adocio de medidas que protejam os doentes de eventuais
desequilibrios de poder — entre eles e os profissionais de satide — que possam ocorrer na sequéncia deste maior acesso aos dados rela-
tivos a satide;
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18.  assinala que o registo de satide eletrénico pode proporcionar uma melhor coordenacio dos cuidados de satide a nivel nacional
e regional ao permitir o intercimbio de dados de satide em tempo real entre os prestadores de servicos de satde, particularmente no
caso de doentes com doengas complexas multissistémicas e doengas raras;

19.  salienta, ao mesmo tempo, que os poderes puiblicos em alguns Estados-Membros realizaram enormes investimentos no desen-
volvimento de registos de satide eletrénicos e de plataformas digitais que permitem aos cidaddos aceder a totalidade ou a parte dos seus
dados de satide. Importa ter em conta estes grandes investimentos, aprender com a experiéncia destes Estados-Membros e ndo impor
aos niveis nacional, regional e local encargos adicionais e desnecessdrios neste dominio;

20.  propde a Comissdo que va mais longe do que o desenvolvimento de um formato europeu de intercimbio de registos de satide
eletrénicos e promova, para além desse formato, um verdadeiro registo de saide eletrénico europeu. Tendo sempre como base o
acesso seguro aos registos de satde, o doente seria o titular dos dados, autorizando o acesso aos mesmos e controlando-o posterior-
mente;

21.  salienta, a0 mesmo tempo, que os poderes publicos em alguns Estados-Membros jé desenvolveram, ou estdo a desenvolver,
estruturas e sistemas de gestdo digital das declaragdes de consentimento, da conservagdo dos registos, etc., no que toca aos dados dos
doentes e ao acesso aos mesmos. Importa ter em conta as experiéncias nacionais, regionais e locais neste dominio quando da elabo-
ragdo do registo de satide eletrénico europeu;

Melhores bases de dados para promover a prevencio, a investigacdo e a medicina personalizada

22.  considera que o intercdimbio de dados pessoais relativos a satide é fundamental para a investigacdo em matéria de saide piiblica
e a investigagdo clinica, para que os Estados-Membros possam transformé-los em conhecimentos que beneficiem os cidaddos, sem
prejudicar o direito fundamental a protecio dos dados;

23.  considera que é necessdrio melhorar a coordenagdo entre as iniciativas nacionais e regionais existentes, a fim de partilhar dados
gendmicos e outros dados de satde nos dominios da investigacio e da medicina personalizada, e insta os Estados-Membros a aderir a
declaracio «Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the European Union by 2022» [Rumo ao acesso a, pelo menos,
um milho de genomas sequenciados na Unido Europeia até 2022];

24.  instaa Comissdo a avaliar a possibilidade de os estudos genéticos que forem realizados a cidaddos europeus por motivos clini-
cos disporem de uma identificacdo tinica, para facilitar a utilizagdo destas informagdes em medidas preventivas, de diagnéstico ou ter-
apéuticas de que o cidaddo possa necessitar ao longo de toda a sua vida, sempre com o seu consentimento, uma vez que o doente serd,
a todo 0o momento, o proprietério dos dados. Atualmente, a cadeia de blocos é um protocolo de seguranca que permite garantir a dis-
ponibilidade dos dados, preservando a sua confidencialidade e mantendo-os sob o controlo do cidadio;

25.  insta a Comissdo a adotar medidas seguras e que garantam o anonimato para promover a aplicacdo da tecnologia para a uti-
lizagdo dos dados no dominio da satide, tendo em conta o potencial de tecnologias-chave como a inteligéncia artificial ou a com-
putacdo de alto desempenho, através de uma melhor coordenacio entre os intervenientes do sistema, que inclua as regides, os setores
publico e privado (incluindo PME no dominio da satide em linha), os organismos de investiga¢io e outros intervenientes implicados;

26.  congratula-se com a inten¢do da Comissdo de apoiar o desenvolvimento de especificagdes técnicas para o acesso seguro e o
intercdmbio transfronteiras de informagdo genémica e de satide para efeitos de investigacdo, bem como com a implementagio de
acdes-piloto para coordenar os programas, iniciativas e intervenientes pertinentes a nivel nacional e da UE, sublinhando simultanea-
mente a necessidade de prever maiores garantias na utilizacio dos dados genémicos;
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27.  considera adequada a intencio da Comissdo de criar um mecanismo para a coordenagio voluntdria das autoridades nacionais
da UE com vista a partilhar dados gendmicos e outros dados de satide, a fim de avancar na prevengio, na investigacdo sobre a saide da
populacio e na medicina personalizada;

28.  apela a Comissdo para que as medidas a adotar em relagdo ao acesso e a reutilizacio dos dados na posse das administragdes
publicas sejam coordenadas com outras iniciativas promovidas pela Comissdo, nomeadamente no d4mbito da sua Comunicagdo —
Rumo a um espaco comum europeu de dados [COM(2018) 232];

29.  solicita a Comissdo que promova as possibilidades oferecidas pelas redes europeias de referéncia no quadro da Diretiva relativa
ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de satide transfronteiricos, a fim de facilitar a aplica¢do da investiga¢io
translacional intersetorial no dominio da medicina personalizada em doentes que sofrem de doencas raras, de baixa prevaléncia ou
complexas;

30.  exortaa Comissdo a langar um debate a escala europeia sobre as implicagdes éticas, juridicas e sociais da utilizagdo dos dados
gendmicos e de satide, tanto na satide ptiblica como na investiga¢do, e considera que essas implica¢des devem ser integradas na abord-
agem regulamentar da Comissdo e dos Estados-Membros, tendo em conta o papel dos comités de ética e de peritos, bem como a
autonomia dos utilizadores dos servigos de satide;

31.  encoraja os Estados-Membros a consolidar e, se necessirio, aumentar as capacidades existentes para assegurar a recolha
continua e regular de dados de satde, uma vez que tal contribuird para a qualidade dos dados internacionais disponiveis em organ-
izagdes como a OMS e a OCDE;

32.  insta os Estados-Membros a partilharem os dados na aplicagdo das politicas de acesso aberto, em conformidade com os obje-
tivos da ciéncia aberta e a criagdo de uma nuvem europeia para a ciéncia aberta;

Instrumentos digitais para a capacitagio dos doentes e a prestagdo de cuidados centrados nas pessoas: integracdo de cuidados, envelhecimento,
doengas crénicas, morbilidade miiltipla

33.  salienta que o envelhecimento da populacdo e o consequente aumento das doengas cronicas e da morbilidade miiltipla e, por
conseguinte, dos custos com a satide exigem uma abordagem multidisciplinar e integrada dos cuidados, e que a satide em linha e a par-
tilha eletrénica de dados entre os doentes, os cuidadores e os prestadores de cuidados favorecem uma assisténcia centrada na pessoa e
a transi¢do de uma assisténcia institucional para uma assisténcia de proximidade;

34.  salienta que a educagio é um elemento essencial para permitir aos cidados participar ativamente na transformacio digital e
apela, por conseguinte, a Comissdo e aos Estados-Membros para que coloquem mais énfase na melhoria da literacia digital dos
cidadios e doentes desenvolvendo programas educativos adequados; recorda igualmente que ainda existem grupos de cidaddos euro-
peus que ndo dispdem de acesso a Internet ou de competéncias digitais suficientes para utilizar os servigos digitais, sendo necessérias
medidas ativas para aumentar a inclusdo digital;

35.  assinala que o éxito da transformacio digital da satde ndo serd possivel sem a adaptac¢do do ensino, da formagio e do desen-
volvimento profissional continuo dos profissionais de satde;

36.  salienta que a tecnologia digital pode permitir ou melhorar o acesso aos servigos de satide, nomeadamente para as pessoas com
problemas de mobilidade. E essencial ter em conta a abordagem territorial, para que um maior nimero de pessoas de regides remotas,
escassamente povoadas ou desfavorecidas, que poderiam ser excluidas ou inadequadamente servidas pelos sistemas de satide, tenha
acesso a informagdes de elevada qualidade e a medidas preventivas em matéria de satde, bem como a cuidados médicos de ficil acesso
e seguimento;
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37.  frisaaimportincia de garantir que a digitalizagdo da satide reduza as desigualdades sociais e promova a acessibilidade das pes-
soas com deficiéncia e idosas;

38.  assinala que subsistem grandes disparidades entre as regides no acesso aos servicos de TIC, pelo que insta a Comissio a contin-
uar a promover politicas que facilitem o acesso nas zonas desfavorecidas;

39.  sublinha que a satide mével (mHealth) € fundamental nos esforgos para capacitar os cidaddos, além de constituir um elemento
necessario para a sustentabilidade dos sistemas de prestacdo de cuidados, e entende que a utilizacio de solugdes digitais eficientes em
termos econémicos e de resultados relativos a satide constitui um meio para avangar no sentido da sustentabilidade dos sistemas soci-
ais e de saide;

40.  considera indispensavel criar instrumentos adequados que garantam um equilibrio dindmico entre a oferta e a procura e pro-
mover os processos de cocriacio de solugdes digitais, inspirando-se na experiéncia de algumas regides neste dominio (?);

41.  exorta a Comissdo a proporcionar novos instrumentos para promover a contratagio publica em matéria de inovagdo, para
além dos atuais contratos pré-comerciais e contratos publicos para solugdes inovadoras, que so dificeis de executar e dependem em
larga medida de financiamentos pontuais, combinando, por exemplo, programas de financiamento europeus e fundos estruturais;

42.  congratula-se com o facto de a proposta de regulamento relativo a avaliacdo das tecnologias de satide alargar o ambito de apli-
cacdo as tecnologias e dispositivos médicos, mas considera que seria desejével que a legislacdo da UE simplificasse os procedimentos
de autorizacdo dos dispositivos médicos, e avancasse no sentido de dispor de procedimentos que elevem os padrdes atuais de
aprovagao;

43.  considera que, para progredir para sistemas sustentdveis, se deveria alargar o 4mbito de aplicacio do regulamento a todas as
fases de desenvolvimento da tecnologia, incluindo a avaliacdo de impacto;

44.  salienta que o surgimento de novos dispositivos e aplicagdes para os doentes e profissionais de satde (aplicagdes, dispositivos
de medigdo externos ou em telemdvelis, etc.) deveria conduzir a um processo de acreditagdo, certificagdo ou marcagio valido a nivel
europeu, a fim de determinar os que se consideram tteis ou que podem até ser objeto de prescri¢io por um profissional de satide. Tal
reduziria os obstdculos administrativos, permitindo que as solugdes testadas num Estado-Membro fossem facilmente comercializadas
noutro, pelo que exorta a Comissdo a agir neste sentido;

45.  insiste em que os dispositivos e aplica¢des para os doentes e os profissionais de satide devem ser simples, de ficil utilizagdo e
complementares, em vez de adicionais, aos jd existentes nos Estados-Membros;

46.  observa que surgem dificuldades na aplicacio e adogdo a grande escala de solugdes tecnoldgicas testadas e validadas através de
estudos-piloto, pelo que solicita 8 Comissdo que apoie as regides e promova a cooperacio entre elas, a fim de concretizar a implan-
tacdo destas solucdes tecnoldgicas;

47.  propde igualmente que se pondere a possibilidade de os programas de financiamento europeus preverem que as propostas de
projetos incluam um compromisso de execugdo do projeto, sempre que estes sejam bem-sucedidos, assegurando a sua generalizagio
entre a populacio por razdes de equidade e imprimindo coeréncia a finalizagio do processo de inovagio através da sua expansio;

(") https://www.indemandhealth.euf;
O projeto inDEMAND promove a inovagdo conjugando dois fatores: ¢ a procura que define as necessidades, e o desenvolvimento da solucio
resulta de um processo de cocriagdo entre profissionais de satide e empresas de tecnologia.
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Financiamento

48.  congratula-se com a redefini¢do do 4mbito de aplicagdo do novo Mecanismo Interligar a Europa, e com a proposta relativa ao
Programa Europa Digital para o periodo 2021-2027, a fim de acelerar a transformacio digital no dominio dos cuidados de satide na
Europa;

49.  solicita a Comissdo que promova a harmonizagdo necessaria entre os planos e estratégias digitais a nivel europeu, nacional e
regional, bem como, tendo em vista o préximo periodo de programagdo 2021-2027, a complementaridade adequada entre os difer-
entes programas de financiamento europeu e financiamento publico e privado, para a implantacio em grande escala de servigos de
prestacdo de cuidados integrados baseados na tecnologia digital e centrados nas pessoas;

50.  considera que, muitas vezes, apesar de a tecnologia existir e funcionar, os obsticulos administrativos impedem ou atrasam a
adogdo de solugdes, pelo que solicita a Comissdo que desenvolva novos modelos de reembolso para a adogdo da inovacio digital, ori-
entados, por exemplo, para o pagamento em fungdo de resultados no dominio da sadde, de forma a facilitar o modelo de negdcio das
empresas de sadde em linha e mével que apostem na oferta de servicos de valor apoiados na tecnologia digital;

51.  observa que, para o préximo periodo 2021-2027, o atual Programa Satide ¢ absorvido pelo FSE+, com uma reducio da sua
dotacdo, pelo que insta os colegisladores da UE a aumentar as dotacdes orcamentais propostas para a transformagao digital da Europa
no Quadro Financeiro Plurianual da UE para o periodo 2021-2027;

Subsidiariedade

52.  solicita a Comissdo Europeia que, na execucdo do plano de agio, tenha em conta nio s6 os Estados-Membros, mas também os
6rgdos de poder local e regional, que desempenham um papel fundamental na comunicacio e informacio aos doentes, no ensino e na
formagdo dos profissionais e no desenvolvimento da satide em linha.

Bruxelas, 7 de fevereiro de 2019.

O Presidente
do Comité das Regides Europeu

Karl Heinz LAMBERTZ



	Parecer do Comité das Regiões Europeu sobre A digitalização do setor da saúde

