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1. INTRODUCERE

Tehnologiile informatiei si comunicatiilor (TIC) aplicate in domeniul sanatatii si al sistemelor
de asistentd medicala pot spori eficienta acestora, Imbunatati calitatea vietii si debloca
potentialul existent in materie de inovare pe pietele serviciilor medicale'.

Acest potential este insd departe de a se materializa, dupa cum a aratat si Toomas Hendrik
Ilves, presedintele Estoniei, care prezideaza grupul de lucru la nivel inalt privind e-sanatatea:
., Este un lucru stiut ca, in domeniul asistentei medicale, suntem cu cel putin 10 ani in urma
fata de orice alt domeniu in care se aplica solutii informatice. Experienta acumulata cu
privire la numeroase alte servicii arata ca aplicatiile informatice pot revolutiona si ameliora
spectaculos modul in care lucrdm.” (mai 2012)°.

Primul plan de actiune in domeniul e-sinititii® a fost adoptat in 2004. De atunci, Comisia
Europeand a dezvoltat initiative politice specifice care isi propun sd stimuleze adoptarea pe
scard largd a serviciilor de e-sinitate in intreaga UE®. Statele membre au rispuns in mod
dinamic, dand dovada de un profund angajament fatd de agenda politica referitoare la e-
sanatate, n special prin participarea la proiecte pilot importante de mare anvergura, cum ar fi
proiectului epSOS®. Adoptarea, in 2011, a Directivei privind aplicarea drepturilor pacientilor
in cadrul asistentei medicale transfrontaliere® care prevede, la articolul 14, instituirea unei
retele de e-sdndtate, a marcat o noud etapa in procesul de cooperare oficiald in domeniul e-
sandtatii, cu scopul de a optimiza avantajele sociale si economice prin interoperabilitate si
prin implementarea sistemelor de e-sdnatate.

In ciuda progreselor substantiale inregistrate, continud sa existe bariere care trebuie inldturate
pentru a beneficia de toate avantajele oferite de prezenta unui sistem de e-sdnatate avansat si
interoperabil in Europa.

Notiunea de ,e-sandtate” se refera la utilizarea TIC pentru produsele, serviciile si procesele din
domeniul sanatatii, asociatd unor schimbari organizationale In sistemele de asistentd medicald si unor
competente noi, In vederea imbunatatirii sanatatii cetatenilor, a eficientei si productivitatii in furnizarea
de asistentd medicald si a valorii economice si sociale a sectorului sanitar. E-sanatatea cuprinde, in
egala masurd, interactiunea dintre pacienti si prestatorii de servicii de sdnatate, transmiterea datelor intre
institutii sau comunicarea dintre pacientii si/sau personalul din domeniul sanatatii

La invitatia doamnei Kroes, vicepresedinte al Comisiei, si a comisarului Dalli, in mai 2011 s-a reunit un
grup de lucru format din lideri politici, profesionisti din domeniul sanatatii si reprezentanti ai sectorului
TIC. Misiunea sa era aceea de a analiza rolul revolutionar pe care il poate juca tehnologia in fata
marilor provocari cu care se confrunta sectorul sanatatii.
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/policy/ehtask force/index en.htm

3 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2004:0356:FIN:EN:PDF

Printre exemple se numara: Planul de actiune privind e-sdnatatea COM (2004) 356 final; ,,0 initiativa
privind pietele-pilot pentru Europa” [COM(2007) 860 final Anexa I — Document de lucru al serviciilor
Comisiei: SEC(2007) 1729], Recomandarea Comisiei privind interoperabilitatea transfrontalierd a
sistemelor de evidenta electronica a datelor medicale (2008/594/EC), Comunicarea privind telemedicina
si beneficiile sale pentru pacienti, pentru sistemele de sdndtate si pentru societate [COM(2008)689
final].

WWW.EpPSos.cu

Reteaua a fost instituitd In conformitate cu articolul 14 din Directiva 2011/24/UE privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere,
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:088:0045:0065:EN:PDF - JO L 88, 4.4.2011, p. 45.
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Noul plan de actiune privind e-sandtatea isi propune ca aceste bariere sd dispara. El clarifica
domeniul de politicd si prezintd viziunea asupra e-sanatdtii in Europa, in conformitate cu
obiectivele Strategiei Europa 20207 si ale Agendei digitale pentru Europa®. De asemenea,
planul prezinta si consolideaza actiunile necesare pentru materializarea oportunitdtilor oferite
de e-sanatate, descrie rolul UE si incurajeaza statele membre si partile interesate sa
conlucreze.

2. PROVOCARILE SI OPORTUNITATILE ASOCIATE E-SANATATII iN EUROPA
2.1. Dificultitile cu care se confrunta sistemele de asistentd medicali europene

Cheltuielile publice in domeniul sandtatii in cele 27 de state membre ale UE reprezentau, in
medie, 5,9% din PIB in 1990; ele au crescut la 7,2% din PIB in 2010, si, conform
previziunilor, ar putea continua sd creascd pana la 8,5% din PIB in 2060, din cauza
imbatranirii populatiei si a altor factori socio-economici si culturali’. in plus, conform
estimdrilor, cheltuielile pentru ingrijirea pe termen lung vor atinge in medie o valoare aproape
dubld de-a lungul perioadei analizate'®. In paralel, se asteapti ca numirul persoanelor de
varsta activd sd scada dramatic, de la 61% la 51% din totalul populatiei, iar ponderea
persoanelor in varsta (peste 65 de ani) si foarte in varstd (peste 80 de ani) din UE sa
inregistreze o crestere de la 17,4% in 2010 la 30,0% in 2060, respectiv de la 4,7% 1n 2010 la
12,1% in 2060'".

Impactul acestor schimbari se resimte deja in prezent si este deosebit de acut in conditiile in
care presiunea asupra bugetelor publice este in crestere, numarul angajatilor in domeniul
asistentei medicale scade constant'?, se inregistreazi o incidentd mai mare a bolilor cronice,
iar cetatenii asteapta si solicitd din ce in ce mai mult servicii si asistenta sociald de cea mai
buna calitate.

Sunt necesare reforme structurale profunde pentru a asigura sustenabilitatea sistemelor de
sandtate si accesul cetatenilor la servicii. Ca parte a acestor eforturi, Europa trebuie sa reduca
reglementarile impovaratoare si in acelasi timp sa ofere sigurantd. E-sdnatatea si serviciile
electronice de bundstare fizica (well-being) sunt domenii care oferd un mare potential de
crestere si numeroase posibilitati de inovare, in special prin deblocarea schimbului eficient de
date in domeniul sanatitii. Insi provocirile crizei economice, fragmentarea pietei si alte
obstacole, enumerate in cele ce urmeaza, limiteaza avantajele pe care le prezinta e-sandtatea
pentru serviciile de asistentd medicald, sistemele de sanatate, economie si cetateni. Toti acesti
factori au impiedicat dezvoltarea pietei serviciilor de sdnatate in ritmul asteptat in 2007, cand
Comisia a inclus e-sinitatea printre cele sase piete-lider cu perspective promititoare'?.

Comunicarea Comisiel, Strategia Europa 2020 privind o crestere inteligentd, durabild si favorabila
incluziunii, COM(2010) 2020 final.

http://ec.europa.eu/information_society/digital-agenda/index_en.htm

A se vedea Raportul din 2012 privind imbétranirea populatiei: Economic and budgetary projections for
the 27 EU Member States (2010-2060), capitolul 3, la adresa
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-report_en.htm

A se vedea Raportul din 2012 privind imbatranirea populatiei: Economic and budgetary projections for
the 27 EU Member States (2010-2060), capitolul 4, la adresa
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-report_en.htm
http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/product _details/publication?p product code=KE-
ET-10-001

Carte verde privind forta de munca europeand in domeniul sanatatii COM(2008) 725 final din
10.12.2008.

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/innovation/policy/lead-market-initiative/files/final-eval-lmi_en.pdf
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2.2 Oportunitati: exploatarea potentialului pietei

In pofida crizei economice, piata e-sanititii are un mare potential. Piata mondiali a
telemedicinei a crescut de la 9,8 miliarde USD in 2010 la 11,6 miliarde USD 1n 2011 si se
preconizeaza ca va continua sa se extinda la 27,3 miliarde USD in 2016, ceea ce reprezintd o
ratd de crestere anuald medie de 18,6%'4. Piata serviciilor de bunistare fizicd (well-being)
sustinutd de tehnologiile digitale (aplicatii si dispozitive mobile) inregistreazd o crestere
rapida. Convergenta dintre tehnologiile wireless si dispozitivele medicale si dintre serviciile
de asistenta medicald si sociald favorizeaza aparitia unor noi activitdti economice.
Reconfigurarea proceselor de acordare a ingrijirilor medicale si ,,economia pentru varsta a
treia” sunt piete foarte promitdtoare.

E-sandtatea este in avantajul cetdtenilor, al pacientilor, al profesionistilor din domeniul
sandtatii si al asistentei medicale, dar si al organizatiilor din domeniul sanatatii si al
autoritatilor publice. Atunci cand este aplicatd in mod eficace, e-sdnatatea ofera servicii de
asistentda medicald mai personalizate si mai centrate asupra cetateanului, deci mai bine
directionate, mai eficace si mai eficiente, capabile sa reducd incidenta erorilor si durata
spitalizarii. E-s@ndtatea faciliteaza incluziunea socioeconomica si egalitatea de sanse, calitatea
vietii si responsabilizarea pacientilor!® printr-o mai mare transparentd, acces la servicii si la
informatii si utilizarea mijloacelor de comunicare sociale in domeniul sanatatii.

Aceste beneficii au fost demonstrate prin utilizarea telemedicinei in gestionarea afectiunilor
cronice, a celor legate de sinitatea mintald si in promovarea sdnatitii'®. Avantaje similare au
fost identificate in cazul terapiilor asistate de tehnologie, care pot complementa in mod
eficace ingrijirile clinice de rutind si pot ameliora rentabilitatea financiard a tratamentelor,
precum si in cazul utilizarii sistemelor interoperabile de evidente electronice a datelor
medicale si de prescriere electronicd, dacd sunt aplicate cu rigoarea necesard'’. Odati ce
valoarea beneficiilor incepe sd acopere costurile investitiilor, avantajul net se amplificd si
devine substantial. In tarile care fac obiectul unor programe de ajustare, e-sanitatea a dobandit
o importanta deosebita, deoarece reprezinta un mijloc de a imbundtati eficienta si eficacitatea
sistemelor precum si controlul acestora si de a reduce cheltuielile'®. In cele din urma,
facilitarea e-sanatdtii este una dintre actiunile concrete de promovare a liberei circulatii a
cetitenilor in cadrul Uniunii Europene®.

In conformitate cu studiul BCC Research din martie 2012.

Responsabilizarea pacientilor este un proces care ii ajutd pe oameni sa dobandeasca control, 1i include
in luarea initiativelor, in rezolvarea problemelor si in luarea deciziilor si poate fi aplicat in diferite
contexte ale serviciilor de sanatate si asistentd sociald, precum si in ceea ce priveste autoadministrarea
ingrijirilor [ENOPE 2012].

Document de lucru al serviciilor Comisiei care insoteste Planul de actiune privind e-sanatatea —
Asistentd medicald inovatoare pentru secolul XXI.

Economic Impact of Interoperable Electronic Health Records and ePrescription in Europe (01-2008/02-
2009): http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/201002¢hrimpact_study-final. pdf

18 Idem

Raport privind cetatenia UE in 2010 - Eliminarea obstacolelor din calea drepturilor cetatenilor UE,
COM (2010) 603 final (a se vedea actiunea 7).
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2.3.

Bariere in implementarea e-sanatatii

In ciuda oportunitatilor si a beneficiilor identificate, existd bariere majore care impiedica
adoptarea pe scari largd a e-sanatatii>’:

lipsa informarii si a increderii in solutiile specifice e-sdnatatii in randul pacientilor,
cetatenilor si al cadrelor medicale;

lipsa interoperabilitatii solutiilor de e-sanatate;

numarul mic de informatii la scard larga care sa demonstreze rentabilitatea financiara
a instrumentelor si serviciilor de e-sdndtate;

lipsa de claritate juridicd pentru aplicatiile mobile specifice domeniului sandtatii si al
bunastarii fizice si lipsa transparentei in ceea ce priveste utilizarea datelor colectate

de astfel de aplicatii;

cadrele juridice inadecvate sau fragmentate, mai ales in domeniul serviciilor de
e-sanatate, unde nu exista sisteme de rambursare;

costurile initiale ridicate ale crearii sistemelor de e-sandtate;

diferentele regionale in ceea ce priveste accesul la servicii legate de TIC, regiunile
defavorizate avand un acces limitat.

O anumitd disfunctionalitate a pietei poate fi cauzata de existenta mai multor obstacole; astfel,
problema absentei schimbului de date in domeniul sanatatii nu poate fi rezolvata decat
printr-o abordare coordonatd care sa vizeze fragmentarea cadrelor juridice, lipsa claritatii
juridice si absenta interoperabilitatii.

3.

VIZIUNE

Viziunea prezentului plan de actiune este sa utilizeze si sd dezvolte e-sandtatea, pentru a
raspunde catorva dintre cele mai urgente provocdri cu care se confruntd sdnatatea si sistemele
din prima jumatate a secolului XXI:

sd amelioreze atat gestionarea bolilor cronice si a multimorbiditatii (patologii
multiple concurente), cat si prevenirea efectiva si practicile de promovare a sanatatii;

sd contribuie la cresterea sustenabilitatii si eficientei sistemelor de sandtate prin
deblocarea potentialului in materie de inovare, imbunatatirea ingrijirilor centrate pe
pacienti/cetdteni, responsabilizarea cetdtenilor $i  incurajarea  schimbarilor
organizationale;

sd promoveze asistenta medicala transfrontalierd, securitatea sanitara, solidaritatea,
universalitatea si echitatea;

20

Mai multe informatii In documentul de lucru al serviciilor Comisiei care insoteste Planul de actiune
privind e-sdndtatea — Asistentd medicala inovatoare pentru secolul XXI. A se vedea, de asemenea,
recomandarile grupului de lucru al UE pentru e-sanatate.
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- sd imbunatdteascad conditiile legale si de piata necesare pentru dezvoltarea produselor
si serviciilor de e-sdndtate.

Planul de actiune abordeaza barierele existente si urmatoarele obiective operationale:
— realizarea unei interoperabilitati mai ample a serviciilor de e-sdndtate;

— sprijinirea cercetdrii, dezvoltdrii si inovarii in domeniul e-sandtatii si al bundstarii
fizice pentru a pune la dispozitie instrumente si servicii usor de utilizat;

- facilitarea adoptarii serviciilor de e-sdnatate si asigurarea implementarii la scard
larga;

- promovarea dialogului politic si a cooperarii internationale privind e-sanatatea la
nivel mondial.

Planul de actiune pune accentul pe activitatile transfrontaliere, dar trebuie remarcat faptul ca
actiunile intreprinse la nivelul UE au un efect puternic la nivel national si invers. Prin urmare,
planul de actiune incurajeaza autoritatile nationale si regionale, profesionistii din domeniul
asistentei medicale si sociale, intreprinderile din domeniu, pacientii, furnizorii de servicii,
cercetdtorii si institutiile UE sd desfasoare o colaborare stransa.

4. UN GRAD MAI MARE DE INTEROPERABILITATE iN SERVICIILE DE E-SANATATE

Comisia recunoaste necesitatea unui cadru de interoperabilitate a serviciilor in domeniul e-
sanatatii’!, pornind de la foile de parcurs privind e-sinitatea si de la cadrul european general
pentru interoperabilitate’?, cu cele patru niveluri de interoperabilitate ale sale: juridic,
organizational, semantic si tehnic.

Reteaua de e-sanatate creata prin Directiva 2011/24/UE este principalul organism strategic si
de guvernantd la nivelul UE care lucreazd la dezvoltarea interoperabilitdtii serviciilor
transfrontaliere de e-sanatate.

Reteaua are sarcina de a elabora orientdri cu privire la e-sdndtate, dupa cum se prevede in
directiva respectiva, si la cadrul de interoperabilitate necesar pentru serviciile de e-sanatate
transfrontaliere.

Pand in 2015, Comisia va propune, cu acordul retelei de e-sandtate, un cadru de
interoperabilitate in domeniul e-sdnatatii bazat pe rezultatele unor studii, programe-pilot si
proiecte de cercetare.

21 Doud sau mai multe aplicatii din domeniul e-sanatatii (de exemplu, dosare medicale electronice) sunt

interoperabile atunci cand, in colaborare, clinicienii, pacientii si alti actori sau organisme din medii
lingvistice si culturale diferite pot sd facd schimb de informatii si cunostinte referitoare la
persoane/pacienti, precum si de alte date legate de sanatate, le pot intelege si interveni asupra lor, in
cadrul aceluiasi sistem de sanatate sau Intre diferite sisteme.

2 http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif en.pdf
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4.1. Tratarea aspectelor tehnice si semantice prin promovarea standardelor, testelor
de interoperabilitate si certificarii la nivelul UE

Interoperabilitatea solutiilor bazate pe TIC si a schimbului de date este conditia prealabila
necesard pentru o mai bund coordonare si integrare in ansamblul lantului furnizarii a
serviciilor de asistentda medicald si al schimbului de date privind sdnatatea, permitind in
acelasi timp dezvoltarea pietei unice a UE in domeniul e-sdnatatii.

Utilizarea standardelor europene si internationale este o modalitate de a garanta
interoperabilitatea solutiilor TIC in general®. In cazul e-sinatatii, insa, aceste standarde nu
sunt intotdeauna suficient de specifice’*. Cu avizul retelei de e-sinitate, se vor identifica, in
cadrul noului regulament al UE privind standardizarea®, specificatii mai detaliate, de
exemplu in domeniul achizitiilor publice, fapt ce va contribui la abordarea nivelurilor tehnice
si semantice ale cadrului de interoperabilitate iIn domeniul e-sdnatatii. Reteaua de e-sanatate
are obiectivul specific de a elabora orientdri cu privire la o listd neexhaustivd de date care
urmeazad sd fie incluse in fisele pacientilor si care poate fi utilizatd in comun de cadrele
medicale pentru a permite continuitatea asistentei medicale si siguranta transfrontaliera a
pacientilor.

Standardele si specificatiile europene si internationale, testele de interoperabilitate, precum si
procesele de etichetare si certificare sunt, de asemenea, esentiale. Existd mai multe proiecte
care testeazd si implementeazd cu succes standarde, arhitecturi deschise si sigure, fluxuri de
lucru clinice si subseturi de terminologii*® si care formuleaza, de asemenea, recomandari de
politicd, pentru a pregati implementarea serviciilor in domeniul e-sanatatii pe scard larga.
Comisia propune incurajarea interoperabilitatii prin dezvoltarea si validarea in continuare a
unor specificatii s componente.

Incepand din 2012, Comisia va sustine Reteaua de e-sinitate in activitatea sa de elaborare a
unor orientdri cu privire la datele care trebuie sd figureze in dosarele pacientilor in vederea
schimburilor transfrontaliere si a unor masuri comune pentru identificarea si autentificarea®’
electronicd interoperabild in domeniul e-sandtatii si va imbunatati securitatea informatiilor cu
privire la sdnatate si a serviciilor din domeniul e-sanatdtii, precum si interoperabilitatea
bazelor de date pentru produse medicale.

Pand in 2015, cu aprobarea Retelei de e-sandtate, Comisia:

. va stabili specificatiile si resursele semantice si tehnice de interoperabilitate
transfrontaliera necesare pentru cadrul de interoperabilitate in domeniul e-sanatatii;

. va propune un cadrul la nivelul UE pentru testarea interoperabilitatii, etichetarea
calitatii si certificarea sistemelor de e-sdndtate.

z EU Study on the specific policy needs for ICT standardisation,
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/full report en.pdf

A se vedea studiul UE ,,European countries on their journey towards national eHealth infrastructures”,
http://www.ehealth-strategies.eu/

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/documents/official-documents/index_en.htm

24

25
26
27

Printre altele, www.epsos.cu $1 www.semantichealthnet.eu.
Directiva 1999/93/CE privind un cadru comunitar pentru semndturile electronice http:/eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31999L0093:EN:NOT.
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Anumite resurse, cum ar fi glosare de termeni, vor fi preluate din proiecte anterioare sau
actuale dezvoltate in cadrul PIC, FP7 sau al programului de lucru ISA?® si din viitorul
program Orizont 2020 si vor fi utilizate si actualizate in cadrul Mecanismului ,,Conectarea
Europei” (MCE, a se vedea punctul 6.1).

4.2. Abordarea nivelului organizational

Acest aspect al interoperabilitatii se refera la modul in care organizatiile, de exemplu
administratiile publice din diferite state membre, coopereaza in vederea atingerii obiectivelor
convenite de comun acord. In practicd, interoperabilitatea organizationali presupune
integrarea proceselor operationale si a schimburilor de date aferente si identificarea
instrumentelor necesare pentru formalizarea asistentei reciproce, a actiunilor comune si a
proceselor interconectate in raport cu furnizarea transfrontalierd a serviciilor?’.

Proiectul epSOS a definit modul in care statele membre pot coopera si isi pot integra
procesele in vederea implementarii serviciilor de e-sdndtate in Intreaga Europa. Reteaua de e-
sandtate si MCE prevad aplicarea acestor rezultate si implicit tranzitia la urmatoarea etapa a
implementarii proceselor transfrontaliere din domeniul e-sandtatii.

Pe baza acestor evolutii, Comisia va sustine, incepand din 2013, masuri concrete in vederea
unei integrari aprofundate a proceselor transfrontaliere in materie de e-sdndatate. Ea va
prezenta propuneri cu privire la chestiuni organizationale in vederea facilitarii cooperarii la
nivelul UE.

4.3. Abordarea aspectelor juridice

Eliminarea barierelor juridice este vitala pentru implementarea serviciilor de e-sandtate in
Europa. Directiva privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere va contribui la realizarea acestui obiectiv, deoarece clarificd drepturile
pacientilor de a beneficia de asistentd medicald transfrontalierd, inclusiv la distanta, prin
intermediul telemedicinei.

Documentul de lucru al serviciilor Comisiei privind aplicabilitatea cadrului juridic existent in
UE in cazul serviciilor de telemedicind®® clarifici legislatia UE aplicabild unor aspecte
asociate furnizarii serviciilor transfrontaliere de telemedicina, precum rambursarea, asumarea
raspunderii, acordarea licentelor pentru cadrele medicale si protectia datelor.

Incepand din 2013, Comisia va initia discutii privind aspectele juridice care afecteaza e-
sdndtatea, in cadrul retelei de e-sandtate si in alte forumuri, cum ar fi Parteneriatul european
pentru inovare privind imbatranirea activa si in conditii bune de sanatate (EIP AHA), precum
si lucrari juridice transsectoriale care leagd e-sandtatea de alte inovatii datorate TIC, primele
concluzii urmand sa fie formulate in 2013-2014.

De asemenea, Comisia va lansa discutii intre statele membre cu privire la sistemele de
rambursare pentru serviciile de e-sandtate bazate pe criterii de eficacitate si eficienta.

23 Programul ISA ajuta administratiile publice europene sa stabileasca modalitati eficiente de colaborare si

schimb de informatii electronice, atat la nivel transfrontalier, cat si la nivel transsectorial. Platforma ISA
joinup le permite profesionistilor sa partajeze solutii de interoperabilitate pentru administratiile publice
si sd identifice resurse de interoperabilitate semantica. https./joinup.ec.europa.cu/
http://ec.europa.cu/isa/documents/isa_annex_ii_eif en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0689:FIN:RO:PDF
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In 2013, Comisia va lansa un studiu in cadrul viitorului program pentru sanitate 2014-2020°"
care va analiza legislatia statelor membre cu privire la dosarele medicale electronice, pentru a
face recomandari Retelei de e-sdnatate cu privire la aspectele juridice ale interoperabilitatii.

Responsabilizarea cetdtenilor si pacientilor: revizuirea normelor de protectie a datelor

Este esential sd se ofere garantii care sa ii incurajeze pe cetdteni sd utilizeze cu incredere
aplicatiile din domeniul sdnatatii si al bunastarii fizice si sd se asigure ulterior ,,integrarea
datelor generate de utilizatori alaturi de datele medicale oficiale, astfel incat serviciile de
ingrijire sd fie mai integrate, mai personalizate i mai utile pentru pacienti”*’.

Protectia eficace a datelor este vitald pentru consolidarea increderii in e-sandtate. Ea
reprezinta, de asemenea, un factor-cheie pentru succesul implementarii transfrontaliere a
acestor servicii, in cadrul cdreia armonizarea normelor privind schimbul transfrontalier de
date referitoare la sdnatate este esentiala.

In ianuarie 2012, Comisia a adoptat o propunere de regulament de stabilire a unui cadru
general al UE pentru protectia datelor*®, in vederea modernizirii normelor actuale de protectie
a datelor si pentru a consolida armonizarea lor**.

Atat raportul Grupului de lucru pentru e-sdndtate, cat si raspunsurile primite in cadrul
consultdrii publice® referitoare la planul de actiune privind e-sinitatea indicd un puternic
interes pentru dezbaterea conceptului de ,,proprietate” si control al datelor, oferindu-se in
acelasi timp mai multa claritate atat in ceea ce priveste conditiile de acces si reutilizare a
datelor medicale pentru scopuri care tin de cercetare si sanatate publica, cat si fluxul acestor
date in cadrul sistemelor de sandtate si de ingrijire, odata ce ele sunt protejate in mod adecvat.

Aspectele legate de protectia datelor trebuie abordate si in ceea ce priveste utilizarea
infrastructurilor si serviciilor de cloud computing®® pentru prelucrarea datelor din domeniul
sandtatii si a bunastarii fizice.

Initiativele TIC in domeniul e-sdndtatii si al bunastdrii fizice trebuie sa integreze principiul
protectiei datelor din faza conceptiei si In mod implicit si sa utilizeze tehnologiile de protectie
a vietii private (PET), dupd cum se prevede in propunerea de regulament privind protectia
datelor. Acesta din urma contine noi principii care sd permitd dezvoltarea unor instrumente
fiabile, de exemplu principiul conform caruia operatorii vor fi rdspunzatori de prelucrarea
datelor, vor efectua evaludri ale impactului in ceea ce priveste protectia datelor si vor respecta
cerinte mai severe in materie de securitate®’.

31
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http://ec.europa.cu/health/programme/policy/proposal2014_en.htm

Raportul Grupului de lucru pentru e-sanatate din mai 2012.

Propunere a Comisiei de regulament privind protectia persoanelor fizice referitor la prelucrarea datelor
cu caracter personal si libera circulatie a acestor date:  http:/ec.curopa.eu/justice/data-
protection/document/review2012/com_2012 11 ro.pdf

A se vedea avizul Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor privind pachetul de masuri de reforma a

protectiei datelor, para. 298 si 299, 7 martie 2012:
http://www.edps.europa.ew/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/Consultation/Opinions/2012/12-03-
07 _EDPS_Reform_package EN.pdf

http://ec.europa.cu/information_society/activities/health/ehealth ap_consultation/index_en.htm

Cloud computing-ul este un model care permite accesul de retea pretutindeni, cu usurinta si la cerere la
resurse informatice configurabile partajate (de exemplu, retele, servere, stocare, aplicatii si servicii) care
pot fi rapid mobilizate si eliberate cu un minimum de efort sau de interventie a prestatorului de servicii.
(Definitia NIST http://csrc.nist.gov/publications/PubsSPs.html#800-145).
http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/index_en.htm
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Ca raspuns la recomandarile formulate de Grupul de lucru pentru e-sdndtate si dupd adoptarea
propunerii de regulament privind protectia datelor, Comisia va face uz de mecanismele
prevazute in regulament, pentru a oferi indrumari cu privire la aplicarea legislatiei UE privind
protectia datelor in domeniul serviciilor de sanatate.

Remedierea lipsei de claritate a unor aspecte juridice si de alta natura referitoare la
,sandatatea mobila” (m-sanatate) si la aplicatiile utilizate in domeniul sanatatii si al
bunastarii fizice

Cresterea pietei sandtdtii si a bunastarii fizice mobile a fost insotitd de o crestere rapida a
numarului de aplicatii informatice pentru dispozitivele mobile. Aceste aplicatii, care pot oferi
informatii, instrumente de diagnosticare, posibilitati de autocuantificare si noi modalitati de
tratament, estompeazad distinctia care se face intre ingrijirile clinice traditionale furnizate de
medici i autoadministrarea de asistentd medicald si bundstare fizica. Operatorii de retele,
furnizorii de echipamente, dezvoltatorii de software si cadrele medicale au nevoie de claritate
in ceea ce priveste rolurile pe care le pot juca in lantul valoric al sdnatatii mobile.

In data de 26 septembrie 2012, Comisia a prezentat doud propuneri de regulamente care
vizeaza consolidarea cadrului european de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale
si al dispozitivelor medicale pentru diagnosticarea in vitro. Aceste propuneri, insotite de o
comunicare intitulatd ,,Dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
sigure, eficiente si inovatoare in beneficiul pacientilor, consumatorilor si cadrelor medicale”,
au ca obiectiv Imbundtdtirea nivelului de protectie a sanatatii in UE, ameliorand in acelasi
timp functionarea pietei interne si stimuland inovarea si competitivitatea acestor doud
sectoare®®.

In 2012, Comisia a mai publicat orientiri cu privire la ,,programele informatice autonome
utilizate in domeniul ingrijirilor medicale pe baza cadrului de reglementare a dispozitivelor
medicale™ pentru a defini criteriile pentru calificarea programelor informatice autonome ca
dispozitive medicale si aplicarea criteriilor de clasificare a riscurilor pentru astfel de programe
informatice.

Avand in vedere complexitatea generata de aplicatiile pentru m-sandtate, in special de
aplicatiile din domeniul sanatatii si al bunastarii fizice, este nevoie de mai multe clarificari cu
privire la cadrul juridic aplicabil aceste domenii specifice. Evolutiile rapide din acest sector
ridicd semne de intrebare in ceea ce priveste aplicabilitatea cadrelor actuale, utilizarea datelor
colectate prin intermediul acestor aplicatii de catre cetdteni si cadrele medicale si chiar cu
privire la eventualitatea si modul in care aceste date vor fi integrate in sistemele de sanatate.
Claritatea si usurinta in utilizare sunt, de asemenea, elemente importante care trebuie luate in
considerare. Acest obiectiv trebuie realizat fara suprareglementare, deoarece este vorba despre

38 Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale si

de modificare a Directivei 2011/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009, COM  (2012) 542  final, disponibilda la  adresa  http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0542:FIN:RO:PDF; Propunere de
Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in  vitroob, COM (2012) 541 final, disponibila la  adresa  http:/eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0541:FIN:RO:PDF; Comunicare a  Comisiei catre
Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor -
Dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro sigure, eficiente si inovatoare in

beneficiul pacientilor, consumatorilor si cadrelor medicale, COM (2012) 540 final, disponibila la adresa
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0540:FIN:RO:PDF
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/meddev/2_1_6_ol_en.pdf
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un grup emergent de tehnologii cu costuri si riscuri mai scazute, dar si cu profitabilitate mai
mica.

Printre provocari se numdrd garantarea faptului cd piata aplicatiilor pentru sdnatate si
bunastare fizica raspunde asteptarilor cetatenilor in ceea ce priveste calitatea si transparenta.
Acest lucru ar trebui facilitat prin furnizarea de informatii inteligibile si de buna calitate cu
privire la utilizarea si performanta acestor aplicatii si prin asigurarea interoperabilitatii intre
domeniile care tin de sdndtate si bundstare fizica.

Ca raspuns la recomandarile Grupului de lucru pentru e-sanatate, se propune ca pana in 2014
Comisia sa adopte o carte verde privind m-sanatatea si aplicatiile din domeniul sanatatii si al
bunastarii fizice.

5. SPRIJINIREA CERCETARII, DEZVOLTARII, INOVARII SI A COMPETITIVITATII iN E-
SANATATE
5.1. Sprijinirea cercetarii, dezvoltarii si inovarii

Printre prioritatile in domeniul cercetarii pe termen scurt si mediu se numara solutii in materie
de sanatate si bundstare fizica pentru cetateni si cadre medicale, servicii de asistentd medicala
de mai bund calitate, inclusiv in cazul bolilor cronice, precum si cresterea autonomiei,
mobilitatii si sigurantei cetdtenilor. Se acordd o atentie deosebita proiectdrii si abordarii
centrate pe utilizator a tehnologilor si aplicatiilor mobile. Se va pune un accent suplimentar pe
modurile in care se pot analiza si exploata volume mari de date in beneficiul cetatenilor, al
cercetdtorilor, practicienilor, intreprinderilor si factorilor de decizie.

Obiectivele In materie de cercetare pe termen lung se refera la subiecte care pot promova
sinergii iIntre stiintele si tehnologiile conexe si care pot accelera descoperirile In domeniul
sandtatii si al bunastdrii fizice. Printre acestea se numdra medicina in silico pentru
imbunatdtirea gestiondrii, anticiparii, prevenirii, diagnosticarii si tratamentului bolilor. Grupul
de lucru pentru e-sdnatate a recomandat alocarea de fonduri UE pentru inovare orientata catre
utilizator, sprijinirea dezvoltarii rapide a prototipurilor si reducerea pragurilor de acces la
finantare. Pentru a maximiza impactul masurilor luate la nivelul UE, va fi sprijinit intregul
spectru de activitati de cercetare si inovare. Printre acestea se numara:

— Parteneriate public-privat si alte actiuni care implica lucrari de cercetare si inovarea si de
transpunere a cunostintelor in teste clinice si proiecte de demonstratie®’;

— Achizitii publice Tnainte de comercializare si achizitii publice de produse noi, scalabilitate,
interoperabilitate si solutii eficace in materie de e-sanatate, sustinute de standarde definite
si orientdri comune.

Implementarea, precum si cercetarea si a inovarea in materie de ingrijiri acordate unei
populatii in curs de Imbatranire, inclusiv solutiile In materie de e-sandtate sunt, de asemenea,
abordate in planul strategic de implementare a EIP-AHA (SIP)*!. Scopul acestuia este si le

40 Proiecte concepute pentru a demonstra viabilitatea noilor tehnologii care ofera un avantaj economic

potential, dar care nu pot fi comercializate direct sau pentru a favoriza adoptarea de servicii sau produse
inovatoare prin demonstrarea impactului potential si a fezabilitatii tehnice, organizationale sau juridice
a serviciilor-pilot operationale pe baza adoptarii lucrarilor de cercetare si dezvoltare finalizate sau a
serviciilor-prototip deja testate.

41 http://ec.europa.eu/research/innovation-union/index_en.cfm?section=active-healthy-ageing&pg=implementation-plan
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permitd cetdtenilor sa trdiascd independent pentru cat mai mult timp si in conditii de sdnatate
mai bune, sa transforme costurile acestor ingrijiri in costuri sustenabile, sd extindd piata
produselor si serviciilor inovatoare si sa creasca competitivitatea UE la nivel mondial. Orizont
2020 si viitorul program pentru sandtate pentru perioada 2014-2020 vor contribui la
indeplinirea obiectivelor EIP AHA.

In perioada 2014-2020, cercetarea si inovarea vor fi sprijinite prin intermediul componentei
»andtate, schimbari demografice si bunastare” a programului Orizont 2020, In urmatoarele
domenii:

e un cadru stiintific si de inginerie in materie de TIC si de calcul pentru o medicina digitala,
personalizati si preventivd, inclusiv simulare si modelizare avansate*?;

e instrumente i metode inovatoare pentru a exploata valoarea datelor si pentru procese
avansate de analiza, diagnostic si luare a deciziilor;

e noi media digitale, tehnologii si aplicatii web si mobile, precum si instrumente digitale
care sd integreze sistemele de asistentd medicala si asistentd sociald si sd sprijine atat
promovarea sanatatii, cat si preventia;

e sisteme si servicii de e-sdndtate cu o puternica implicare a utilizatorilor si cu accent pe
interoperabilitatea si integrarea tehnologiilor emergente centrate pe pacient pentru o
asistentd medicala rentabila.

Incepand din 2012, Comisia incurajeazi statele membre si participe la EIP AHA pentru a le
ajuta sd-si dezvolte si sd-si partajeze strategiile nationale (s1 regionale) In domeniul e-sanatatii,
luand in considerare recomandarile internationale si implementand la scarda mai largd solutii
promititoare privind imbitranirea activi si in conditii bune de sinitate®.

5.2. Promovarea dezvoltarii unei piete competitive a e-sanatatii

Pentru a sprijini cresterea pietei e-sdnatatii si a bunastarii fizice, este important sa se creeze
conditiile juridice si comerciale corespunzdtoare, care sa le permitd antreprenorilor sa
dezvolte produse si servicii in acest domeniu. Deja in cadrul PC7, Comisia va sprijini anumite
mecanisme, precum crearea de retele de IMM-uri, sdptdmana e-sanatdtii sau studiile de
modelizare a proceselor comerciale, pentru a facilita o cooperare mai stransd intre partile
interesate, organismele de cercetare, industrie si responsabilii cu implementarea
instrumentelor si serviciilor TIC, permitand astfel patrunderea mai rapidd si mai extinsd a
rezultatelor cercetarilor pe piatd. Comisia va sprijini crearea de retele a incubatoarelor
europene de inaltd tehnologie, care sa ofere consiliere, in special juridicd, si activitati de
formare pentru noile intreprinderi active in domeniul e-sdnatatii.

In perioada 2013-2020, Comisia va sprijini actiunile de imbunititire a conditiilor de piata
pentru antreprenori prin dezvoltarea de produse si servicii in domeniul e-sdnatétii si al TIC
dedicate bunastarii fizice.

42
43

., Virtual Physiological Human " http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/research/fp7vph/index_en.htm
National eHealth strategy toolkit. Organizatia Mondiald a Sanatitii si Uniunea Internationald a
Comunicatiilor, 2012. http://www.itu.int/dms_pub/itu-d/opb/stt/D-STR-E_HEALTH.05-2012-PDF-E.pdf
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6. FACILITAREA ADOPTARII SI ASIGURAREA IMPLEMENTARII LA SCARA LARGA A E-
SANATATII

6.1. Mecanismul Conectarea Europei

Unul dintre obiectivele Mecanismului ,,Conectarea Europei (MEC)”** este acela de a facilita

implementarea unor servicii TIC transfrontaliere interoperabile de interes general, cum ar fi e-
sdndtatea, indepartand obstacolele reprezentate de costurile ridicate ale investitiei initiale si de
riscurile inerente implementirii. Rezultatele proiectului-pilot epSOS* (care se incheie in
2013) si ale altor proiecte si studii vor fi adaptate si continuate in cadrul MEC.

Experienta acumulata in cadrul proiectului epSOS a ardtat ca reunirea statelor membre pentru
a construi si implementa infrastructuri si infostructuri interoperabile contribuie, de asemenea,
la desfasurarea procesului de implementare la nivel national, regional si local.

Pand la sfarsitul anului 2013, Comisia va pregati guvernanta implementarii la scara larga a
serviciilor de e-sanatate interoperabile in cadrul MEC 2014-2020, luand in considerare
recomandarile retelei de e-sandtate.

6.2. Politica de coeziune

Fondul european de dezvoltare regionala (FEDER) ofera in perioada de programare actuala
(2007-2013) aproximativ 15 miliarde EUR pentru prioritatile TIC (sau 4,4% din totalul
fondurilor politicii de coeziune) pentru a asigura accesul la banda larga de baza (2,3 miliarde
EUR) si pentru sprijinirea aplicatiilor si serviciilor TIC pentru cetateni si IMM-uri (12,7
miliarde EUR) 1n cele 27 de state membre. Documentul ,,Elemente pentru un cadru strategic
comun 2014-2020"% defineste mai multe actiuni-cheie pentru FEDER, care contribuie la o
utilizare mai largd a serviciilor din domeniul e-sanatdtii, cum ar fi implementarea unor
aplicatii TIC inovatoare care sa rdspundd provocadrilor societale si sd permitd exploatarea
oportunitdtilor reprezentate de e-sdnatate, modernizare, restructurarea si sustenabilitatea
sistemelor de sdnatate (In special integrarea sanatdtii si protectia sociald), generand progrese
masurabile In materie de sanatate, inclusiv masuri referitoare la e-sanatate. De asemenea,
acesta defineste principalele actiuni privind reducerea inegalitatilor in materie de sanatate, cu
scopul de a Tmbunatati accesul la servicii pentru grupurile marginalizate. EIP AHA prevede
un plan strategic care sd permitd si sd accelereze implementarea inovarii, inclusiv a e-sanatatii
pentru Tmbdtranirea activa si in conditii bune de sanatate.

In perioada 2013-2020, Comisia va mobiliza MEC si FEDER pentru implementarea la scara
larga a unor instrumente inovatoare si pentru reproductibilitatea bunelor practici si servicii in
materie de sdndtate, imbatranire si bundstare fizicd, cu o atentie deosebitd acordatad
imbunatatirii accesului echitabil la servicii.

6.3. Competente in utilizarea instrumentelor digitale in domeniul sanatatii

Pe de o parte, responsabilizarea pacientilor capacitatea lor de a utiliza instrumentele digitale
sunt esentiale pentru o implementare reusitd a e-sdnatatii. Pe de altd parte, e-sdnatatea le
permite pacientilor sd-si gestioneze propria situatie, iar persoanelor sanitoase sa beneficieze
de masuri de prevenire. Cu toate acestea, un obstacol important este reprezentat de faptul ca

44
45

http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/president/news/speeches-statements/pdf/20111019 2 en.pdf

WWW.EpPSos.cu
46 Document de lucru al serviciilor Comisiei (SWD 2012) 61 din 14.3.2012.
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nu se cunosc destul de bine oportunitdtile legate de e-sdnatate si provocarile cu care se
confruntd utilizatorii (cetateni, pacienti, profesionisti din domeniul asistentei medicale si al
asistentei sociale)*’.

Din 2013, incepand cu programul pentru competitivitate si inovare si apoi prin intermediul
Orizont 2020, Comisia va sprijini activitatile care vizeaza Imbunatatirea competentelor
digitale ale cetdtenilor in domeniul sandtatii. Pentru profesionistii din cadrul comunitatilor
medicale si stiintifice, accentul se va pune pe elaborarea unor orientdri in materie de practica
clinicd bazate pe probe pentru serviciile de telemedicina, acordandu-se o atentie specialda
asistentilor medicali si sociali.

6.4. Masurarea valorii adaugate

Pentru a realiza o implementare mai ampla a e-sdnatatii, bazata pe probe, si pentru a crea un
mediu competitiv pentru solutiile in materie de e-sdndtate, este esential sd se masoare si sa se
evalueze valoarea addugatd a produselor si serviciilor inovatoare din acest domeniu.
Cooperarea stransa intre statele membre si partile interesate pentru evaluarea tehnologiilor in
domeniul sdnatatii (HTA), in temeiul directivei privind drepturile pacientilor in cadrul
asistentel medicale transfrontaliera si al EIP AHA, va contribui la imbunatatirea metodelor de
evaluare si la schimbul de probe clinice privind tehnologiile si serviciile in materie de e-
sanatate.

Pentru a masura valoarea addugata si avantajele solutiilor de e-sandtate, incepand din 2014 se
vor propune seturi de indicatori comuni, pe baza lucrdrilor finantate de cédtre Comisie, in
parteneriat cu partile interesate.

In perioada 2013-2016, Comisia va evalua avantajele in materie de costuri, castigurile de
productivitate si modelele comerciale, in special prin evaluarea tehnologiilor iIn domeniul
sanatatii (HTA).

7. PROMOVAREA DIALOGULUI POLITIC SI A COOPERARII INTERNATIONALE PRIVIND E-
SANATATEA LA NIVEL MONDIAL

OMS, OCDE si alte organisme internationale au subliniat importanta unei abordari
coordonate la nivel mondial pentru a solutiona problemele specifice legate de e-sdnatate. Din
initiativele recente*® a rezultat ci interoperabilitatea si, in special, utilizarea de terminologii
comune la nivel international sunt elemente esentiale pentru cresterea pietei. In acest context,
UE a semnat in 2010 un memorandum de intelegere cu Statele Unite ale Americii privind
interoperabilitatea sistemelor si competentelor in materie de e-sandtate.

Incepand din 2013, Comisia isi va intensifica lucririle de colectare a datelor si activitatile de
evaluare comparativd in domeniul sdnatatii desfisurate cu organismele nationale si
internationale competente, pentru a include mai multi indicatori specifici in domeniul e-
sandtatii si pentru a evalua impactul si valoarea economicd a implementarii e-sandtatii.

4 A se vedea sinteza elementelor factuale din Documentul de lucru al serviciilor Comisiei care insoteste

Planul de actiune privind e-sanatatea si raspunsurile la consultarea pe marginea acestui plan.
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehap2012public-consult-report.pdf

48 http://ec.curopa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/2009/2009semantic-health-report.pdf $i

http://www.semantichealthnet.eu/
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Incepand din 2013, Comisia va promova discutii politice privind e-sinitatea la scard
mondiald, pentru a stimula interoperabilitatea si utilizarea standardelor internationale, pentru
a dezvolta competentele TIC, pentru a compara probele care ilustreaza eficacitatea e-sdnatatii
si pentru a promova ecosisteme de inovare in materie de e-sanatate.

8. CoNCLUZII

Sistemele de sanatate din UE sunt supuse unor constrangeri bugetare severe, dar trebuie sa
raspundad, in acelasi timp, provocarilor reprezentate de imbatranirea populatiei, de cresterea
asteptarilor cetatenilor si de mobilitatea pacientilor si a specialistilor din domeniul sdnatatii.
Cultivarea unui spirit inovator in domeniul e-sanatatii din Europa este mijlocul prin care se
poate asigura o stare de sdnatate mai bund si Ingrijiri mai sigure si de mai buna calitate pentru
cetatenii UE, mai multd transparenta si o mai mare responsabilizare, o fortd de munca mai
calificata, sisteme de sdndtate si de Ingrijire mai performante si mai sustenabile, administratii
publice mai eficace si mai reactive, noi oportunitdti de afaceri si o economie europeana mai
competitiva, capabild sa beneficieze de pe urma schimburilor internationale in acest domeniu.

Comisia va monitoriza indeaproape implementarea acestui plan de actiune si va raporta cu
privire la progresele Inregistrate si la rezultatele obtinute.
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