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1. Conclusiones

1.1.  La industria de la tecnoldgica médica, objeto del presente dictamen, desempefia un papel fundamental en la
transformacion actual de sector sanitario en beneficio de los pacientes y de una asistencia sanitaria basada en valores en
Europa.

1.2.  Una cuestion fundamental es una asistencia sanitaria altamente personalizada que garantice un acceso y una calidad
mejores en condiciones de igualdad. La tecnologia y fuentes amplias de datos anénimos facilitardn en gran medida la
realizacién de nuevos tratamientos y operaciones y repercutirin de forma positiva en todas las fases de prevencion y
recuperacion. La recuperacion se realiza cada vez mds fuera de los hospitales a través de tecnologia de salud electrénica.

1.3.  Lasubsidiariedad se ha preservado cuidadosamente en los sistemas sanitarios al ser considerados servicios de interés
general. El sector médico y su organizacién estdn muy descentralizados y fragmentados. Deben reducirse las barreras
nacionales y regionales a fin de optimizar los resultados de las nuevas tecnologias y lograr una mejor eficacia y eficiencia, en
consonancia con los objetivos de los sistemas sanitarios determinados ptiblicamente.

1.4.  Lainteraccion actual entre la gran variedad de partes interesadas —ministerios nacionales, asociaciones de pacientes,
personal médico y demads personal que trabaja en salud, hospitales, compaiiias de seguros y érganos de supervision— crea un
entorno complejo para los agentes de la industria, en particular las pymes.

1.5.  El proceso de transformacion industrial también debe tener debidamente en cuenta los valores y principios
comunes de los sistemas sanitarios de Europa, tal como establecié el Consejo en 2006 ('), y se ha confirmado en los
recientes compromisos del pilar social de la UE y los objetivos de desarrollo sostenible acordados (?).

1.6.  La industria necesita la escala europea como base para contar con un mercado interior fiable, asi como para
construir una resiliencia suficiente a escala internacional. La UE es esencial a la hora de establecer unas condiciones de
competencia mds equitativas, asi como de orientar y controlar los procesos de transformacion.

(") Véanse las Conclusiones del Consejo EPSCO (2006/C 146/01) y su anexo, de 2 de junio de 2006, sobre los valores y principios
comunes de los sistemas sanitarios de la Unién Europea.
(2) Véanse, en particular, los objetivos 3, 5, 9 y 10.
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1.7.  Las partes interesadas clave y los Estados miembros deben desarrollar enfoques dptimos y compromisos en relacién
con el acceso y la calidad de la asistencia sanitaria, la asequibilidad y la prevencion. En este mismo orden de cosas, son
necesarios enfoques especiales, también en el dmbito de la enfermerfa, para responder a las necesidades de las personas
vulnerables, en particular las personas de edad avanzada. Igualmente importante es establecer planteamientos dptimos
sobre innovacién y nuevas tecnologias, los modelos de asistencia integrados y las alianzas, asi como las redes
(transfronterizas) y las asociaciones entre los sectores ptiblico y privado (a gran escala). Debe garantizarse una aplicacién
adecuada de las normas y orientaciones de la UE. Cada uno de esos asuntos requiere que los servicios de la Comision
desempefien un papel activo y estimulante.

Recomendaciones

1.8.  Las instituciones europeas deben impulsar el rendimiento econdmico, la innovacién, la digitalizacién y la
contratacion publica eficaz, asi como facilitar el comercio transfronterizo de instrumental y productos industriales médicos.

1.9.  Cualquier politica industrial de la UE debe basarse en competencias nacionales y europeas compartidas en el marco
del articulo 168 del TFUE. En la misma linea, las politicas de innovacion de la UE deberfan servir de apoyo. La financiacién
de la UE —Horizonte 2020, entre otros— debe coordinarse y adaptarse a los programas nacionales.

1.10.  Laindustria se beneficiard enormemente de la Estrategia para el Mercado Unico Digital. Se debe garantizar la libre
circulacién de (macro) datos en la Unién, garantizando la seguridad y la privacidad de los pacientes.

1.11.  La contrataciéon publica desempefia un papel importante para poner en marcha proyectos con tecnologias
avanzadas. La Comision debe garantizar la eficacia de la contratacion publica en toda la Unidn, en consonancia con la
Directiva 2014/12.

1.12.  En el contexto mds amplio de los enfoques nacionales, existen muchas iniciativas basadas en la region. La
Comisién deberfa promover el intercambio de experiencias que hayan prosperado. Los contactos bilaterales entre las
autoridades sanitarias publicas y privadas deben fomentarse.

1.13.  El Semestre Europeo y las REP (*) también deberian examinar el efecto de las transformaciones tecnolégicas en la
evolucién de los sistemas sanitarios.

1.14.  La Comision debe esforzarse por garantizar una coordinacién interna eficaz. Deberfa impulsar plataformas y
didlogos entre universidades, autoridades locales, los interlocutores sociales y la industria tecnolégica médica, que deberfan
servir de ejemplo para una estrecha cooperacion entre los agentes publicos, como los ministerios nacionales de sanidad,
hacienda e industria, y el sector privado.

1.15.  El factor humano es primordial. La transicién a una nueva sanidad y asistencia requiere una mentalidad abierta y
nuevas formas de profesionalidad en la industria a todos los niveles, asi como un redisefio del trabajo relacionado con el
sector sanitario y asistencial. El didlogo social europeo en los servicios sociales y sanitarios, establecido desde 2006, deberia
reforzarse para garantizar programas educativos y de formacion adecuados, asi como para mejorar la calidad de las
condiciones laborales y los lugares de trabajo.

2. Situacion actual

2.1.  El CESE ha debatido en diferentes dictdmenes los recientes cambios en el sector de la salud (*). El presente dictamen
se centra especificamente en la profunda transformacion actual de la industria de la tecnoldgica médica.

2.2.  El sector europeo de tecnologia médica por si solo emplea a mds de 575000 personas, repartidas en
aproximadamente 26 000 empresas. El panorama industrial estd dominado por pymes que interactiian con grandes
empresas.

()  Recomendaciones especificas por pais.
() DO C 181 de 21.6.2012, p. 160, DO C 242 de 23.7.2015, p. 48, SOC/560-Seguridad social sostenible y sistemas de proteccién
social en la era digital (pendiente de publicacién en el DO), DO C 133 de 9.5.2013, p. 52, DO C 434 de 15.12.2017, p. 1.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2012.181.01.0160.01.SPA&toc=OJ:C:2012:181:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2015.242.01.0048.01.SPA&toc=OJ:C:2015:242:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2013.133.01.0052.01.SPA&toc=OJ:C:2013:133:TOC
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.434.01.0001.01.SPA&toc=OJ:C:2017:434:TOC
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2.3, El sector estd valorado aproximadamente en mds de 100 000 millones EUR. La balanza comercial positiva de
14 100 millones EUR en 2015 fue el doble que en 2006, superando ampliamente el excedente comercial de los Estados
Unidos de 5000 millones EUR. Las perspectivas del sector son excelentes.

2.4, Lainvestigacion estd impulsada tanto por la innovacion gradual y constante como por la innovacién revolucionaria
y disruptiva de las empresas, pero a menudo también por la labor de empresas derivadas de las estructuras existentes como
los hospitales universitarios. El nimero de patentes muestra el valor afiadido que aporta la innovacién. En 2015, existian
12 474 solicitudes de patentes en el dmbito de la tecnologia médica. Esta cifra representa aproximadamente un 17 % mads
que en la comunicacion digital y la comunicacién informdtica, y casi un 55 % mds que en la biotecnologia y la industria
farmacéutica (°).

2.5.  En 2015, la sanidad y la asistencia de larga duracion representaban el 8,7 % del PIB en la UE y el 15 % del gasto
publico total. Este valor podria alcanzar el 12,6 % del PIB en 2060 debido a tratamientos mds costosos, al envejecimiento de
la poblacién y al drastico aumento en las enfermedades crénicas y la comorbilidad (°). Debido a las limitaciones financieras,
la prestacion de asistencia sanitaria debe adaptarse cada vez mds para afrontar la presion presupuestaria. Esta situacion
podra generar reducciones presupuestarias a corto plazo que tendran efectos negativos sobre el gasto en I+D.

2.6.  La creacién conjunta y la cooperacion entre empresas grandes y pymes es lo normal. Las grandes empresas se
centran en desarrollar plataformas de hardware y software con alta intensidad de capital, mientras que las pymes se centran en
plataformas especificas para fines concretos.

2.7.  Existen diferencias considerables entre los paises. Los sistemas sanitarios y las estructuras financieras, asi como el
estado de la tecnologia, incluida la incorporacién de soluciones innovadoras y las practicas médicas en vigor, también
varfan enormemente de un pais a otro.

2.8.  Ademds de las oportunidades, la industria de la tecnologia médica se enfrenta a grandes desafios. Es un sector
industrial por derecho propio debido al predominio de los agentes ptblicos, un amplio abanico de partes interesadas, el
impacto de los valores europeos (’) y la necesidad de una financiacién piiblica sostenible, asf como en razén de un principio
de subsidiariedad preservado cuidadosamente y a ecosistemas a menudo descentralizados, generalmente basados en las
regiones.

2.9.  Las regiones son una base prolifica para la cooperacion. Sin embargo, una falta de iniciativas de agrupacién y la
fragmentacion regional a menudo frenan a las pymes innovadoras, puesto que su capacidad de atraer inversion en capital
depende directamente de su habilidad a la hora de desarrollar mercados mds amplios para las soluciones sanitarias digitales.

2.10. A diferencia de los Estados Unidos, en donde una gran parte de la asistencia sanitaria estd organizada mediante
sistemas de seguros privados, la asistencia sanitaria en Europa se financia esencialmente con fondos publicos.

2.11.  El progreso en la tecnologia médica estd motivado por una interaccién estrecha entre todas las partes interesadas.
El ecosistema estd cambiando drasticamente, con nuevos actores que impulsan la transformacion digital. El sector debe
alcanzar un equilibrio delicado entre las fuerzas del mercado y el interés publico que exige una atencion sanitaria accesible
para todos.

2.12.  Debe operar en un entorno formado por empresas, médicos, hospitales, pacientes empoderados y asociaciones de
pacientes, asi como compaiifas de seguros (incluidos los sistemas nacionales de seguridad social obligatorios o estatutarios);
en otras palabras, muchas partes interesadas que interactdan en un sistema complejo.

2.13.  latecnologia y la innovacion estdn insertadas en este ecosistema especifico. La innovacion ya no estd impulsada
principalmente por el lado de la oferta. Las practicas actuales demuestran un cambio hacia el lado de la demanda, que
generalmente estd menos dispuesto a adoptar nuevos enfoques. El resultado final es en general la consecuencia de una
intensa coordinacién entre todas las partes interesadas a nivel nacional y, a menudo, regional.

() La industria europea de la tecnologfa médica en cifras, 2015.
() Comisién Europea, 2017.
() Véase la nota 1.
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2.14.  la industria se centra en soluciones especificas y en la renovacion de cualquier elemento en la cadena de valor
industrial. Cada especialidad médica tiene sus propias caracteristicas. En paralelo, existen cada vez mds soluciones de
asistencia integrada.

2.15.  Elsistema, tal como funciona, estd siempre a prueba. No es especialmente facil para la industria cumplir todos los
requisitos cuando a veces las obligaciones reglamentarias se solapan.

3. Politica industrial de la UE

3.1. ElCESE acoge con satisfaccion la reciente atencién de la UE a la hora de aumentar la productividad en la sanidad a
través de mds innovacién, una mejor (relacién coste-) eficacia, un mejor acceso y mayores cibercompetencias (). La
estrategia del mercado tnico digital proporciona nuevas oportunidades pero entrafia también nuevos retos.

3.2.  La politica industrial de la UE puede basarse en competencias nacionales y europeas compartidas en el marco del
articulo 168 del TFUE (). De forma paralela, se intensificard la cooperacién con la OMS y la OCDE. La UE y las autoridades
nacionales deben luchar activamente contra una fragmentacion contraproducente. Son convenientes mediciones objetivas.

3.3.  Debe impulsarse el rendimiento industrial, asi como la interaccién entre la industria y las partes interesadas
regionales y nacionales. Los mecanismos de financiacion de la UE y la financiacién nacional deben ser complementarios.
Los objetivos regionales, nacionales y europeos deben aunarse dentro del mismo marco.

3.4, Una serie de directivas y orientaciones respecto del sector sanitario también afecta a la industria: sobre salud y
seguridad (*%), derechos de los pacientes (*!), privacidad y derechos de propiedad intelectual. En particular, el 7. PM|
Horizonte 2020 y la financiacion de la politica de cohesion estan cofinanciando proyectos relacionados con dispositivos
médicos. Horizonte 2020r ha beneficiado especialmente a la industria farmacéutica, en lo que se refiere a las tecnologias
médicas y académicas. Desde 2015, el Instltuto Europeo de Innovacién y Tecnologia (EIT) ha sido muy activo en la
financiacion de las iniciativas regionales (*%).

3.5.  Una politica industrial en la UE es fundamental dado el apoyo financiero y los logros tecnoldgicos en las zonas del
mundo competidoras. En China, la estrategia China 2025 equivale a apoyar las marcas nacionales e incentivar a los
hospitales para favorecer la industria china y desalentar la inversion extranjera. Esto afectard con dureza a las empresas
europeas. Dado el proteccionismo existente y creciente en los Estados Unidos, apenas se puede hablar de 1gualdad de
condiciones en el &mbito transatlantico. En los Estados Unidos, también se estd produciendo una revolucion digital (*°). Las
empresas estadounidenses tienen facil acceso al mercado europeo. Google es un gran competidor nuevo. Las negociaciones
comerciales de la UE deben garantizar que sea la produccién europea actualizada la que preste una atencion sanitaria
universal.

3.6.  La optimizacién de los datos crea oportunidades actualizadas para todas las empresas con sede en Europa (**). Los
sistemas de historiales médicos electrénicos son muy costosos. La fragmentacion y las barreras transfronterizas para los
datos relacionados con la salud son una traba para los esfuerzos de interoperabilidad y las pymes europeas. Las soluciones
médicas personalizadas del futuro —mejora de la prevencion, el diagnéstico y el tratamiento— se beneficiardn en gran
medida de la puesta en comtn de datos y recursos en toda la UE. Esta puesta en comuin todavia es relativamente modesta en
comparacion con los Estados Unidos y China.

() Véanse las Conclusiones del Consejo EPSCO (2006/C 146/01) y su anexo, de 2 de junio de 2006, sobre los valores y principios
comunes de los sistemas sanitarios de la Unién Europea.

(9) Titulo XIV, articulo 168 del TFUE: Salud ptblica.

9 Recientemente, el Consejo volvié a adoptar dos reglamentos con un gran impacto en la industria: uno sobre nuevos dispositivos y
otro sobre diagnésticos in vitro.

(') Véase a este respecto el articulo 35 de la Carta de los Derechos Fundamentales, documento 2012/C 326/02, y la Carta Europea de
los Derechos de los Pacientes, 2002.

(**)  El EIT KIC Health (Instituto Europeo de Innovacién y Tecnologia — comunidad de conocimiento e innovacién) se estableci6 el

9 de diciembre de 2014.

Véase el estudio de Goldman Sachs, 1917: A digital healthcare revolution is coming — and it could save America $300 billion.

Véase la Comunicacién de la Comision titulada «Construir una economia de datos europea», de marzo de 2011, y el dictamen

correspondiente del CESE TEN/630.
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3.7.  Las asociaciones publico-privadas que retinen a las partes interesadas del sector ptblico y privado deben ser
cuidadosamente evaluadas y supervisadas respecto a su capacidad para alcanzar soluciones innovadoras y sostenibles,
objetivos industriales e interacciones e intercambios beneficiosos.

4. Innovacioén y necesidad de soluciones sostenibles a largo plazo

4.1.  En la actualidad, la inversion tecnoldgica en el sistema sanitario se limita al 2-3 % de los costes sanitarios totales. La
gama de innovaciones afecta por completo a cada especialidad médica (*°), influyendo considerablemente en el futuro de la
profesion médica asi como en la organizacién de los hospitales y el sector sanitario en general. Se estdn creando nuevos
modelos de negocio en toda la Unién.

4.2, La presion financiera puede llevar a soluciones mds baratas a corto plazo y, por lo tanto, a menos innovacion.
Ademds, los incentivos en varios Estados miembros no contribuyen de forma adecuada a la innovacion, pero ello puede dar
lugar a que no se cubran necesidades médicas, se reduzca la utilidad para los pacientes y, en dltimo término, a tratamientos
mds costosos. Son recomendables los intercambios bilaterales y la puesta en comtn de iniciativas a escala europea.

4.3, Debe fomentarse la cooperacién regional productiva y los aboratorios vivientes» en el sector. El EIT fomenta la
cooperacion promoviendo los avances catalizadores y las sinergias, entre otros mediante hubs (polos), asi como mediante la
promocion de didlogos, plataformas, interrelaciones para proyectos individuales.

4.4, Lainnovacién digital, especialmente en lo que respecta a las aplicaciones méviles de salud, puede ayudar a abordar
los factores de riesgo asociados a las enfermedades crénicas. Las aplicaciones méviles de salud y la monitorizacién remota
refuerzan la prevencién y pueden reducir la necesidad futura de tratamientos onerosos.

4.5.  La I+D y la innovaci6n no son fuerzas autopropulsadas. En el lado de la demanda, que es casi exclusivamente el
sector publico, existe a menudo aversion al riesgo y una tendencia a optar por la solucién mds barata.

4.6. A veces se tiene que vencer la desconfianza de las autoridades ptiblicas. El personal médico puede ralentizar las
innovaciones que puedan conllevar un cambio en los métodos de trabajo, en particular en cirugia, o tratamientos
completamente novedosos, por ejemplo en los que interviene la robética. Las disposiciones financieras para especialistas
médicos también pueden dificultar la predisposicién a innovar. Ademads, las compaiifas de seguros no siempre colaboran.
En resumen, una apertura natural hacia la innovacién a menudo requerird un cambio cultural con el fin de obtener todos
los beneficios.

4.7.  Serfa Gtil contar con una visién general de las diversas innovaciones beneficiosas que estdn fomentando la calidad de
vida, la prevencién de enfermedades, la esperanza de vida mejorada y prolongada, asi como una mejor relacién coste/
precio.

4.8.  Ello también estard en consonancia con el concepto de «relacion calidad-precio. El sector de la asistencia sanitaria
ha sido, y posiblemente siga siendo, el sector de mds rdpido crecimiento en los presupuestos nacionales. Debe prevalecer
una conciencia comun de la necesidad de innovacién y soluciones a largo plazo para los pacientes entre los ministerios de
Hacienda, los ministerios de Sanidad y las partes interesadas.

4.9.  Desde esta misma perspectiva, son indispensables los fondos europeos y, si procede, en combinacién con fondos
nacionales.

5. Contratacién piiblica

5.1.  Seestima que el 70 % de las ventas globales de tecnologia médica pasan por un proceso de contratacién publica, y el
70 % de las decisiones en esos casos se determinan sobre la base del precio, y estos porcentajes van en aumento.
Generalmente esto entrafia menos competitividad y menos innovaciéon y menos nuevas tecnologias, lo que resulta en
mayores costes y un valor afiadido reducido para los pacientes (*°).

(*>)  Véase, entre otros, la Agenda Estratégica de Investigacién de Horizonte 2020, COCIR, septiembre de 2016.
("% Procurement, The Unexpected Driver of Value Based Health Care, Boston Consulting Group-MedTech Europe, 2015.
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5.2.  El aumento de costes debe ser un incentivo para que los hospitales y los sistemas sanitarios abandonen la
adquisicion de productos médicos sobre la base de los costes de compra iniciales (*’). Entre otros aspectos importantes,
cabe citar:

— Se producen ahorros significativos si las ganancias a corto plazo en la compra se sustituyen por ventajas a largo plazo
correctamente calculadas.

— Soluciones innovadoras que fomenten la calidad en combinacién con los costes totales del ciclo de vida.
— Suelen faltar conocimientos especializados suficientes por parte de los compradores.
— Negociaciones transparentes y no discriminatorias entre la oferta y la demanda.

5.3.  Contar con compradores competentes, que se centren en las innovaciones mds recientes y demostradas, debe
considerarse esencial para el resultado. En cierta medida, el comprador debe ser visto como un vinculo entre los intereses
del paciente y los del proveedor, ahorrando costes y mejorando el resultado final.

5.4.  Las ofertas deben considerarse desde un punto de vista holistico que tenga en cuenta la calidad y el coste de los
productos y servicios en todo su ciclo de vida. Ello también consolidara la idea de que es necesaria una asistencia integrada,
algo que apoya la «Integrated Care Alliance» (*%).

5.5.  Todas las partes interesadas comparten la responsabilidad de determinar las necesidades de los usuarios y socios en
el proceso de licitacion. Es un proceso dificil debido a los desafios polifacéticos asociados con el célculo de costes y la
evaluacion de la calidad en una amplia gama de dreas en el sector médico. Requiere una actitud adecuada de todas las partes
interesadas. Compartir las mejores practicas en Europa y abrir debates e intercambios transnacionales a escala de la UE serd
de gran ayuda.

6. La digitalizaciéon

6.1.  Los cambios tecnoldgicos y los efectos disruptivos y transversales de la digitalizacion requieren un profundo
compromiso y participacion por parte de todos los interesados del sector de la salud.

6.2.  Elsistema de salud electrénica permitird a los profesionales interactuar de forma remota con los pacientes y otros
colegas. También ayuda a difundir el conocimiento especializado y facilitar la investigacion. Crea una amplia variedad de
nuevas soluciones y es, sin duda, un factor para el crecimiento. También aliviard la carga sobre los presupuestos de sanidad.
La sanidad moévil estd mejorando la atencién sanitaria en el hogar. Desempefia un papel fundamental para fomentar la
movilidad de los pacientes, a la vez que debe garantizarse la privacidad y la seguridad de los pacientes y los datos.

6.3.  La Comision considera que atin existe una gran brecha entre el potencial de la transformacién digital y la realidad de
los sistemas sanitarios actuales (*°). Los obstdculos son diversos: legislacién nacional, sistemas de pago y de financiacién,
enfoques tradicionales en el sector médico y en el sector pablico, fragmentacién del mercado y falta de empresas en
expansion. La industria también estd interesada en lograr una aplicacion adecuada de la transformacién para evitar
resultados insatisfactorios y, posiblemente, una mayor carga de trabajo.

6.4.  Por lo demds, dado que la salud ya es un sector industrial importante (alrededor de un 10 % del PIB de la UE), las
perspectivas de digitalizacion masiva abren grandes oportunidades para una futura expansion (*°). La sensibilizacién
respecto al impacto de la digitalizacion, incluida la inteligencia artificial, estd creciendo con rapidez (*'). La Comisién
adopto recientemente una Comunicacién que aborda tres prioridades de la estrategia del mercado tnico digital para el
sector sanitario y asistencial:

— El acceso seguro de los ciudadanos a los historiales médicos electronicos y la posibilidad de intercambio transfronterizo,
asi como el uso de recetas electronicas.

(*7)  El sector sanitario no es, en absoluto, el tinico sector victima de tales practicas. El sindrome del «precio mas bajo» predomina en la
mayorfa de la contratacién publica en Europa. Es una de las razones principales de la legislacion europea, véase en particular la
Directiva sobre contratacion publica de 2014.

(*®)  Véase, entre otros, European Blue Print, DG CNECT (punto 6 infra) y www.integratedcarealliance.org

(*%)  Véase European Industry: Working Group 2 — Digital Industrial Platforms, capitulo 5, Overview of the Strategy in «Digital Transformation of

Health and Care.

Véase el Grupo de trabajo 2, p. 31.

(*')  Véase, entre otros, Blueprint on Digital Transformation of Health and Care for the Ageing Society, a Strategic Vision developed by Stakeholders,
Bruselas, 5-8 de diciembre de 2016.


http://www.integratedcarealliance.org/
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— Apoyo a la infraestructura de datos para la investigacion avanzada, prevencion de enfermedades y asistencia sanitaria
personalizada en dreas clave.

— Facilitacion de comentarios e interaccion entre los pacientes y los proveedores de asistencia médica, apoyando la
prevencion y el empoderamiento de los ciudadanos, asi como la calidad y la atencién centrada en el paciente, haciendo
hincapié en las enfermedades crénicas y la mejora de los resultados de los sistemas sanitarios.

6.5.  El Blueprint afirma que, a menos que la UE adapte la innovacién efectiva y las politicas econémicas e industriales a
las pohtlcas de salud y asistencia social, asi como a las necesidades de los usuarios y pacientes, nuestros modelos soc1a1es Y
econémicos y la calidad de vida de nuestra la poblacién estan en peligro. Este es un punto crucial que hay que abordar (*?).
La OCDE concluye que los gobiernos desempefian un papel fundamental como fuente de liderazgo al permitir el uso
efectivo de las TIC para cambiar y redisefiar los sistemas de salud (**). La OCDE sefiala, sin embargo, que la fragmentacién y
la naturaleza en rdpida evoluci6n de las soluciones tecnoldgicas, combinadas con la falta de normas que se apliquen a toda
la industria y el 1ncump11m1ento de las normas existentes sobre sistemas TIC, pueden conducir a un riesgo elevado de
fracaso y bajo rendimiento (*%).

6.6.  Ya existe una amplia gama de iniciativas de salud electrénica exitosas. No obstante, hay considerables diferencias
entre los paises y las regiones. Recientemente se lanzé una estrategia global de interaccion y sinergia en el proyecto
«Digitalizaciéon de la industria europea», asi como un nuevo modelo para vincular las distintas iniciativas de la UE, con
compromisos claros relacionados con la industria y el apoyo de los Estados miembros y las estrategias regionales (*°).

6.7.  Siguiendo el ejemplo de Industria 4.0, la Comision ha lanzado Salud 4.0. Estan en curso varios programas de la UE.
Se necesita una mentalidad afin entre todas las direcciones generales implicadas para lograr sinergias. Deben fomentarse las
plataformas tecnoldgicas que operan paralelamente a las iniciativas nacionales y regionales, asi como la creacién de redes
(transfronterizas). El grupo de trabajo establecido recientemente debe fomentar avances similares (*°).

6.8.  Existe una serie de iniciativas y programas piloto impulsados por la UE que no se han completado del todo, mientras
que se inician nuevas iniciativas. Un método mds sostenible serfa contar con mecanismos permanentes para apoyar la
industria y la innovacion, incluida la aplicacion.

6.9.  Los macrodatos tienen un gran potencial para impulsar cambios radicales adicionales en el tratamiento médico. Es
importante que los historiales médicos electronicos se gestionen y protejan de manera s gura de conformidad con los
protocolos de gestién de datos sanitarios ﬂue cumplan la reglamentacxon gubernamental (**). Es importante contar con
estrategias CPD (siglas en inglés) eficaces (*°), sobre todo en gestion de datos y normas relat1vas a la intimidad de los
pacientes, entornos en la nube e inversiones en seguridad para el almacenamiento de macrodatos.

6.10.  Las estadisticas demuestran que el sector sanitario es especialmente vulnerable a los ciberataques. Por tanto, la
ciberseguridad también debe ser una prioridad en las nuevas aplicaciones industriales.

6.11.  Los macrodatos apoyan la personalizacién, incluida la relacién entre productores y pacientes. Afectan a las
siguientes 4reas:

— un cambio de la asistencia sanitaria a la asistencia domiciliaria;
— un cambio de soluciones genéricas a un tratamiento personalizado;
— un cambio de la cura a la prevencion;

— la eliminacién de restricciones en caso de enfermedad o discapacidad.

(*9)  Blueprint, p. 6.

(*°)  Improving Health Sector Efficiency, the role of Information and Communication technologies, OCDE 2010.
(*) Ibidem, p. 16.

(**)  Grupo de trabajo 2, p. 35.

(*°)  Taskforce to take Health and Digital policies further, 27 de febrero de 2017.

(*/)  Véase también el marco sobre la proteccién de datos de 2012.

(*°)  Estrategias de desarrollo profesional continuo.
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6.12.  La digitalizacion y los macrodatos no solo favorecen una proliferacién cada vez mayor de sensores y dispositivos
individuales, sino que también desempefian un papel fundamental en nuevos diagnésticos, investigaciones y prevencion, asf
como en el apoyo del empoderamiento del paciente y la autogestion, a la vez que facilitan soluciones 6ptimas para una
asistencia integrada. El intercambio de datos de los pacientes serd decisivo para la interoperabilidad.

6.13.  Las mejores practicas europeas y la presion inter pares serdn de gran utilidad, al igual que las evaluaciones objetivas
y los programas piloto, siempre que estos programas se lleven a cabo por completo.

7. Impacto social y capacidades

7.1.  Latransformacién de la industria tiene un impacto social tanto en la propia industria médica como en el sector de la
salud en general. Al igual que en otros sectores industriales, el cambio de los modelos de negocio debido a la digitalizacion
exige una adaptacion de las condiciones de trabajo y los mecanismos del mercado laboral, asi como la participacién de los
interlocutores sociales en distintos niveles.

7.2.  La tecnologia y la innovacién suelen tener una incidencia significativa sobre la situacién de los trabajadores del
sector de la salud. Ademds de las partes interesadas y junto con las mds estrechamente relacionadas, como hospitales y
clinicas, la industria puede ayudar a formar la mano de obra para entornos y tratamientos cambiantes.

7.3. Se necesitan enfoques y herramientas especiales para responder a las necesidades de las personas vulnerables, en
particular las personas de edad avanzada (residencias de ancianos) que deberfan beneficiarse de modalidades especificas de
apoyo y asistencia personalizados. El sector profesional de la enfermeria necesita una formacién centrada en la aplicacion de
nuevas tecnologias a esta categoria de pacientes.

7.4.  Lasalud y la asistencia sanitaria se encuentran entre los principales empleadores en la UE. Se prevé la falta de hasta
dos millones de trabajadores sanitarios y veinte millones de cuidadores profesionales en la UE para 2025, lo que presenta
un desaffo para un desarrollo sostenible futuro del sector en su conjunto (*°).

7.5.  Un sistema optimizado de salud y asistencia sanitaria podrd beneficiarse significativamente del aporte y el
compromiso de un sistema de asistencia altamente cualificado y motivado. A menudo, los trabajos sanitarios y de asistencia
son precarios, mal remunerados y bastante onerosos. La falta de correspondencia entre las necesidades y el trabajo
requerido (calidad) exige un redisefio del trabajo y la organizacion relacionados con la salud y la asistencia.

7.6.  Las TIC y las organizaciones inteligentes pueden ayudar a crear condiciones de trabajo mds atractivas y productivas
y mejores lugares de trabajo. Los riesgos y problemas que se perciben, asi como las preguntas de todo tipo que suscitan las
nuevas tecnologias, deben abordarse mediante procesos exhaustivos de informacién y consulta, en consonancia con los
derechos del personal sanitario en los distintos niveles.

7.7.  Las nuevas capacidades, los métodos de trabajo adaptados y el empoderamiento de los pacientes tienen un gran
impacto. Estos procesos solo pueden lograrse con éxito mediante el compromiso de todas las partes. Deben ser fruto de
acuerdos nacionales, sectoriales o basados en la empresa o de soluciones que permitan preparar a los trabajadores y a las
organizaciones de la salud de forma adecuada para las préximas transformaciones. Desde 2006 existe un Comité de didlogo
social sectorial de la UE para el sector de la asistencia sanitaria y hospitalaria.

7.8.  La educacion y la practica, asi como la formacion continua, son esenciales. Es aconsejable contar con mddulos de
educacién y de formacién europeos comunes. Deben promoverse intercambios sobre la sensibilizacion y las mejores
practicas en Europa sobre estas cuestiones entre las partes interesadas. La educacion y la formacién se abordaron en una
Declaracién conjunta de los interlocutores sociales en 2016 (*)

7.9.  Las mejores practicas de toda la UE en materia de asistencia sanitaria relativas a la evolucion de los sistemas y la
evaluacion de las organizaciones inteligentes también pueden ser dtiles para promover métodos prometedores de
participacién de los trabajadores.

Blueprint, p. 19

(%  Véase la Declaracion comin HOSPEEM-FSESP —interlocutores sociales— sobre el desarrollo profesional continuo (CPD) y la
educacion permanente (LLL) para todos los trabajadores sanitarios en la UE, noviembre de 2016. Para mds informacién sobre la
necesidad de invertir en la mano de obra del sector de la salud, véase el informe conjunto de NU/OIT/OMS/OCDE Working for health
and growth: investing in the health workforce.
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7.10.  La necesidad de tener una mente abierta en relacién con las nuevas soluciones basadas en las TIC requiere que
todos los profesionales de la salud y la asistencia dominen la cultura digital y estén familiarizados con las dltimas
tecnologias. Ademds de las capacidades de la gama completa de profesionales, el empoderamiento de los pacientes también
requiere una actitud adecuada y las competencias correspondientes.

7.11.  En paralelo a los profesionales sanitarios, existe la necesidad de desarrollar conocimientos médicos en el sector de
las TI con el fin de optimizar el uso de las herramientas informaticas en la asistencia sanitaria.

7.12.  El empleo en el sector de la asistencia social e informal también debe modernizarse. La asistencia informal estd
aumentando exponencialmente, al igual que el empoderamiento de los pacientes Ambas pueden mejorar en gran medida la
movilidad de la generacién que envejece, de las personas de edad avanzada tanto discapacitadas como con buena salud. El
término «economia plateada» habla por si solo.

Bruselas, 14 de febrero de 2018.
El Presidente

del Comité Econdmico y Social Europeo
Georges DASSIS



