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digital — avangar no dominio da inovagao baseada em dados no dominio da satide, adotadas pelo
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ANEXO

Conclusdes do Conselho sobre a saude na sociedade digital — fazer progressos na inovaciao

baseada em dados no dominio da saude
O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA
RECORDA

1.  Que, nos termos do artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
devera ser assegurado um elevado nivel de protecdo da saude na defini¢do e execugdo de
todas as politicas e a¢des da Unido e que a agdo da Unido deverd complementar as politicas
nacionais, respeitando as responsabilidades dos Estados-Membros na defini¢ao das suas
politicas de satde, bem como na organizagao e prestacao de servigos de satide e de cuidados
médicos. A Unido deverd incentivar a cooperagao entre os Estados-Membros no dominio da
saude publica e se necessario, apoiar a sua a¢ao e, em particular, incentivar os Estados-
-Membros a melhorarem a complementaridade dos servigos de saude em zonas

transfronteiras.

2. Que o Conselho salientou em diversas ocasides! que, para dar resposta aos desafios comuns
relacionados com a sustentabilidade dos sistemas de satde, ¢ necessario ponderar abordagens
e modelos inovadores no dominio dos cuidados de saude, passar de sistemas de satde
centrados nos hospitais para sistemas integrados de cuidados de satde, reforcar a promogao
da saude e a prevencdo da doenga e por em pratica uma medicina personalizada,

reconhecendo ao mesmo tempo o potencial das ferramentas e dos servigos de saude em linha.

3. As Conclusoes do Conselho de 1 de dezembro de 2009, sobre a contribui¢do da saude em

linha para a seguranca e a eficacia dos cuidados de satide?.

Ver: Conclusdes do Conselho: Rumo a sistemas de saiide modernos, reativos e sustentaveis,
de 6 de junho de 2011, JO C 202 de 8.7.2011, p. 10; Conclusdes do Conselho relativas ao
processo de reflexdo sobre sistemas de saide modernos, reativos e sustentaveis,

de 10 de dezembro de 2013, JO C 376 de 21.12.2013, p. 3; Conclusdes do Conselho sobre a
crise econdémica e os cuidados de satde, de 20 de junho de 2014, JO C 217 de 10.7.2014, p. 2;
Conclusoes do Conselho sobre a medicina personalizada para os doentes, adotadas a

7 de dezembro de 2015, JO C 421 de 17.12.2015, p. 2.

2 JO C 302 de 12.12.2009, p. 12.
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A Resolucao do Parlamento Europeu, de 19 de maio de 2015, sobre cuidados de satide mais
seguros na Europa: melhorar a segurancga dos pacientes e combater a resisténcia
antimicrobiana3, onde se exortava a que se explorassem as possibilidades oferecidas pela
satde em linha para melhorar a seguranca dos pacientes, designadamente através de registos
de saude eletronicos e de ferramentas de saide moveis, e a uma cooperagao reforgada na

partilha de experiéncias e de conhecimentos entre os Estados-Membros.

A Comunicagdo da Comissio intitulada "Estratégia para o Mercado Unico Digital na Europa",
adotada em 6 de maio de 2015* e a Comunica¢do da Comissio intitulada "Plano de agdo da
UE para a administra¢do publica em linha — Acelerar a transformacao digital da administracao

publica", adotada em 19 de abril de 20165,

A Comunicagdo da Comissao intitulada "Plano de agdo para a saude em linha, 2012-2020 —
Cuidados de saude inovadores para o século XXI", adotada em 6 de dezembro de 2012%¢ a
Resolu¢ao do Parlamento Europeu, de 14 de janeiro de 2014, sobre o Plano de acdo para a

satide em linha, 2012-2020 — Cuidados de saude inovadores para o século XXI7.

A Comunicacao da Comissao intitulada "Sistemas de satide eficazes, acessiveis e

ng

resilientes"®, adotada em 4 de abril de 2014, que reconhece o importante papel da saude em

linha no apoio a resiliéncia dos sistemas de saude.

OBSERVA QUE

Os Estados-Membros enfrentam desafios comuns relacionados com o aumento da prevaléncia
de doengas crénicas e com recursos humanos e financeiros limitados que assegurem a
sustentabilidade dos seus sistemas de saude e a resposta a crescente procura decorrente do
envelhecimento da populagdo. Veem-se também confrontados com desafios comuns

relacionados com ameagas sanitarias transfronteiras.

[~-IENEN B Y )

P8 TA(2015)0197.
COM(2015) 192 final.
COM(2016) 179 final.
COM(2012) 736 final.
P7_TA-PROV(2014)0010.
COM(2014) 215 final.
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10.

11.

12.

Devido as tendéncias globais de digitalizacdo, as sociedades modernas baseiam-se cada vez
mais na informacao, com as pessoas a recorrerem as ferramentas digitais tanto na sua vida
privada como profissional. Estas tendéncias estdo também a mudar as atitudes e as

expectativas das pessoas quanto ao modo como sdo prestados os cuidados de saude.

Estdo a surgir novas oportunidades a partir dos megadados® e da melhoria das capacidades de
analise de dados!’, bem como da medicina personalizada, da utiliza¢do de sistemas de apoio a
decisdo clinica pelos profissionais da satde e da utiliza¢do de ferramentas de satide moveis
para as pessoas gerirem as suas proprias condi¢des de satde e de doenca cronica. Sao
necessarios novos conhecimentos e competéncias no setor da saude para poder utilizar este

potencial.

As diferentes solugdes digitais e sistemas informaticos atualmente utilizados nos sistemas de
saude e de acdo social nem sempre sdo compativeis entre si € ndo permitem o intercdmbio de
dados e a partilha nos sistemas nacionais, bem como além fronteiras!!. Isso entrava a
facilidade de utilizagdo e a convivialidade de tais solu¢des, aumenta os custos de

desenvolvimento ¢ de manutencao e dificulta a continuidade dos cuidados.

Ainda existem obstaculos ao desenvolvimento do potencial da satide digital e dos servigos de
cuidados conexos, tais como a predomindncia dos silos de dados, a falta de interoperabilidade
e de normas comuns para a medi¢ao dos resultados clinicos e dos resultados comunicados
pelos doentes, o acesso limitado e a utilizagdo de grandes bases de dados para efeitos de
investigacdo e de inovagao, a falta de financiamento e de incentivos financeiros, os mercados
fragmentados em toda a UE e em toda a gama de servigos, ¢ os progressos realizados na
implantacdo das solugdes digitais baseadas em dados no setor da satide continuam a ser

modestos.

10

11

Big Data for Advancing Dementia Research.An Evaluation of Data Sharing Practices in
Research on Age-related Neurodegenerative Diseases.
Data-driven Innovation for Growth and Well-being, outubro de 2015, OCDE.

Benchmarking Deployment of eHealth among General Practitioners 2013 (SMART
2011/0033).
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http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd.org/sti/data-driven-innovation-9789264229358-en.htm
https://ec.europa.eu/digital-single-market/news/benchmarking-deployment-ehealth-among-general-practitioners-2013-smart-20110033

SALIENTA QUE:

13.

14.

15.

16.

Os sistemas de saude precisam de ser continuamente adaptados para dar respostas as
expectativas dos cidaddos e as suas necessidades de cuidados de satude e de assisténcia. Neste
contexto, ¢ importante tirar partido das possibilidades que a sociedade digital oferece, de
modo a permitir as pessoas compreenderem e gerirem melhor a sua propria saude, mediante
um acesso facilitado a informacao e as ferramentas digitais.

As necessidades dos cidadaos deverao estar no centro da inovacdo em matéria de cuidados de
saude baseados em dados, reconhecendo as pessoas como agentes ativos da sua histéria
clinica e proporcionando-lhes tratamentos mais adequados e mais personalizados, bem como
uma experiéncia em matéria de cuidados de satde mais participativa, apoiando,
simultaneamente, o papel dos profissionais da saude e melhorando a sua interagdo e
comunicagdo com 0s pacientes.

O direito dos cidadaos a terem acesso aos dados relativos a sua satde é um principio
fundamental do acervo da Unido em matéria de prote¢do de dados. Sem prejuizo da legislagao
nacional e dos fundamentos juridicos para o tratamento dos dados de saude, sdo necessarios
sistemas e instrumentos flexiveis, que permitam aos cidadaos o acesso aos seus proprios
dados e informagdes sobre a utilizagao dos seus dados, bem como para gerir o seu
consentimento quanto ao tratamento e a partilha dos seus dados de satude, designadamente a
respetiva utilizacao secundaria. Isso ajudara as pessoas a terem uma visao mais clara e a
controlarem melhor a utilizagdo dos seus dados de satude, promovendo, assim, a confianga ¢ a
transparéncia, tendo em conta as diferentes atitudes e preferéncias das pessoas, no que diz
respeito ao acesso e gestdo dos seus dados em linha'2.

As solugdes digitais deverao contribuir tanto para uma utilizagdo mais eficiente dos recursos
de cuidados de satide como para os tornarem mais direcionados, mais integrados e mais
seguros. A partilha de informagdes entre os profissionais da saude tem como resultado a
melhoria da seguranga dos pacientes, a redu¢do do numero de erros evitaveis e de incidentes
adversos ¢ a melhoria da coordenagao ¢ da continuidade dos cuidados e uma maior adesao ao
tratamento!3.

12

13

De acordo com o Eurobarometro especial n.° 460Eurobarometro especial n.° 460, intitulado
"Atitudes face ao impacto da digitalizagdo e da automatizagdo na vida quotidiana" (2017),
mais de metade de todos os inquiridos gostariam de aceder em linha aos seus registos médicos
e de saude (52 %) e sete em cada dez inquiridos (70 %) estariam dispostos a facultar a
terceiros os seus dados pessoais e relativos ao seu bem-estar pessoal. Estes ultimos sdo os que
tém mais probabilidades de estar dispostos a partilhar os seus dados com o respetivo médico
ou profissional de satde (65 %).

Improving Health Sector Efficiency.The role of Information and Communication
Technologies (OCDE, 2010).
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2160
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk

17.

18.

19.

20.

21.

E importante permitir o intercAmbio transfronteiras de dados de satide na UE para se
assegurar a continuidade dos cuidados através das fronteiras, em conformidade com a Diretiva
2011/24/UE relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude

transfronteirigos!4.

A disponibilizagdo de dados de saude comparaveis e de elevada qualidade para a investigagdo
e a inovagao permite a criacao de novos conhecimentos para prevenir doengas, chegar a um
diagndstico precoce e mais preciso e para melhorar o tratamento, apoiando, em especial, a
medicina personalizada e contribuindo desse modo para o desenvolvimento do sistema de
cuidados de satude. A possibilidade de combinar conjuntos de dados provenientes de fontes
diversas e transfronteiras reveste-se de especial importancia no dominio das doengas raras, de

baixa prevaléncia e complexas.

O intercambio transfronteiras de dados de saude e o apoio as infraestruturas de dados ¢
fundamental para lutar contra ameagas sanitdrias transfronteiras de origem bioldgica, quimica,
ambiental ou desconhecida'® — bem como contra a resisténcia antimicrobiana e as infe¢des
associadas aos cuidados de satde. A partilha de dados e de analises de qualidade tem um
enorme potencial para assistir a prevencao, a detecdo precoce e o controlo de surtos de

doengas infecciosas.

Um mercado tnico digital para as tecnologias da informacao (TI) utilizadas no dominio da
saude e a livre circulacdo de dados podem impulsionar o desenvolvimento e a aplicacdo de
solucdes tecnoldgicas inovadoras baseadas em dados, que se traduzirdo em melhores
resultados no dominio da saude e numa melhor qualidade de vida para os doentes, garantindo

que os servigos e os produtos sejam de facil utilizagdo, interoperaveis e seguros.

Os sistemas de satde tém igualmente a virtualidade de serem impulsionadores do crescimento
econdmico, oferecendo oportunidades econdmicas, especialmente as pequenas e médias

empresas que desenvolvam solugdes digitais inovadoras baseadas em dados.

14

15

Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011, relativa
ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude transfronteirigos.

Tal como constante da Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 22 de outubro de 2013, relativa as ameacas sanitarias transfronteiricas graves e que revoga
a Decisdo n.° 2119/98/CE — Texto relevante para efeitos do EEE. JO L 293 de 5.11.2013, p. 1-
-15; http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082

22.

23.

24.

25.

26.

Ultrapassar os obstaculos ao desenvolvimento do potencial da satde digital e dos servigos de
cuidados conexos exige um conjunto abrangente de agdes que tire partido das oportunidades
oferecidas pelo mercado unico digital e pelo principio da livre circulagdo de dados e os
principios subjacentes expostos no Plano de Ac¢do da UE para a administragdo publica em

linha.

Na concecado e aplicagdo de ferramentas digitais nos cuidados de saude, ¢ necessario ter
devidamente em conta a qualidade, a seguranca, os requisitos de seguranga e de protecao de
dados, bem como aspetos éticos e as diferencas em termos de literacia digital e sanitéria, a fim
de evitar a criacdo de mais desigualdades no dominio da saude. Para além disso, a utiliza¢ao
de instrumentos digitais ¢ uma importante ajuda na promogao da literacia sanitaria,

nomeadamente apoiando a comunicacdo entre os profissionais do setor e os pacientes.

A protecao de dados e a seguranga da informacdo sdo da maior importancia para manter a
confianga do publico nos servicos de satude digitais. Por conseguinte, ¢ necessaria uma rapida
aplicac¢do do quadro juridico da UE em matéria de prote¢do de dados'®, de seguranca das

redes de informagdo!” e de identifica¢do eletronica segural®,

Para manter a confianga nos servicos de satde digitais, ¢ importante sensibilizar as pessoas,
através do desenvolvimento de estratégias de comunicagdo destinadas aos decisores politicos,
aos profissionais da satde e aos cidaddos acerca dos beneficios que a saude em linha pode
trazer para reforcar a qualidade dos cuidados de satde e garantir a transparéncia no que diz

respeito a utilizagdo dos dados de saude.

A coordenacgio e a cooperagdao no dominio da satide em linha permitird aos Estados-Membros
acelerarem a implementacao de inovagdes digitais nos seus sistemas de saude, aprenderem
uns com os outros e beneficiarem de abordagens harmonizadas, no pleno respeito das suas
competéncias nacionais. Assim sendo, ¢ necessario intensificar a cooperacao pratica entre os

Estados-Membros.

16

17
18

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016,
relativo a prote¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre
a Protec@o de Dados).

Diretiva (UE) 2016/1148 relativa a seguranca das redes e da informagdo (Diretiva SRI).
Regulamento (UE) n.° 910/2014, relativo a identificacdo eletronica e aos servigos de
confianga para as transagdes eletronicas no mercado interno (Regulamento eIDAS).
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27.

Os mecanismos de financiamento da UE desempenham um papel importante no apoio a
infraestruturas de dados a escala da UE consagradas a investigacao e no desenvolvimento de
solugdes informaticas no dominio da saude e na alavancagem dos investimentos dos Estados-

-Membros de apoio a sua aplicagdo em larga escala.

REGISTA COM SATISFACAO:

28.

29.

30.

31.

Os progressos consideraveis realizados nos Estados-Membros com a aplicagao da saude em
linha e o facto de os sistemas de registos de saude eletronicos e receitas eletronicas ja estarem

a ser utilizados, ou em vias de o ser, na maior parte dos Estados-Membros!® 20,

Os trabalhos realizados no 4ambito da rede de satide em linha?!, instituida ao abrigo da
Diretiva 2011/24/UE e da A¢ao Comum da Unido Europeia de apoio a rede de satde em
linha, que se tem revelado muito 1til para coordenar os esfor¢os dos Estados-Membros no
dominio da satide em linha, facilitando o intercambio transfronteiras de dados de satde no

interior da UE.

Os progressos alcancados na criacdo da Infraestrutura Europeia para Servigos Digitais
(eHDSI)?? financiada através do Mecanismo Interligar a Europa,?® para o intercAmbio

transfronteiras de receitas eletronicas e dossiés dos doentes.

O trabalho realizado pelas redes europeias de referéncia?4 para criar uma plataforma
informatica especifica para a partilha de conhecimentos técnicos, o intercambio de
informagdes e a aprendizagem mutua, reconhecendo o potencial destas redes para o reforco da
partilha de dados com vista a melhorar o diagndstico, bem como para a investigagao ¢ a

inovacdo, em particular no dominio das doengas raras, de baixa prevaléncia e complexas.

19
20
21
22
23

24

From innovation to implementation — eHealth in the WHO European Region (2016, WHO).
Overview of the national laws on electronic health records in the EU Member States (2014).
Ver https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network en.

Ver https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0.

Criado pelo Regulamento (CE) n.° 1316/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 11 de dezembro de 2013 (JO L 348 de 20.12.2013, p. 129).
https://ec.europa.eu/health/ern/policy_en

14079/17 mam/mjb 8
ANEXO DGB 2C PT


http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0012/302331/From-Innovation-to-Implementation-eHealth-Report-EU.pdf?ua=1
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/laws_report_recommendations_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network_en
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0
https://ec.europa.eu/health/ern/policy_en

32.

33.

34.

As parcerias e iniciativas da base para o topo em matéria de satide em linha, langadas no
ambito da Parceria Europeia de Inovacdo para um Envelhecimento Ativo e Saudavel?®, que
sdo muito importantes para apoiar a transferéncia de conhecimentos e de boas praticas entre
regides e para levar as partes interessadas nos setores publico e privado a trabalhem em

conjunto.

A Comunicacao da Comissao sobre a revisao intercalar relativa a aplicagao da Estratégia para
0 Mercado Unico Digital?, que sublinha a importancia da transformagdo digital no dominio

da saude e dos cuidados de satude.

O envolvimento e o empenho das partes interessadas sublinhados na Declaragdo da sociedade
da satde digital adotada na conferéncia de alto nivel subordinada ao tema "A saude na
sociedade digital. A sociedade digital para a satde", que teve lugar em Taline, em 16-

-18 de outubro de 2017 e que langou grupos de trabalhos reunindo multiplos atores para
trabalhar em ac¢des que respondam aos principais desafios da implantagdo em larga escala da

inovagao digital no dominio da saude.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS A:

35.

Continuarem a aplicar politicas que apoiem a inovac¢ao digital no setor da satude, investir e
fazer uma utilizagdo ativa dos instrumentos e metodologias baseadas em dados, que permitam
a prestacdo de cuidados de satude seguros e de elevada qualidade, e apoiem a sustentabilidade

dos sistemas de saude.

25

26

Ver Comunicagdo da Comissao intitulada "Concretizar o Plano de Execucao Estratégica da
Parceria Europeia de Inovagao para um Envelhecimento Ativo e Saudavel", de 29.2.2012 —
COM(2012) 83 final e Parceria Europeia de Inovagao para um Envelhecimento Ativo e
Saudavel, https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en.

Comunicagao da Comissao sobre a revisao intercalar relativa a aplicagao da Estratégia para o
Mercado Unico Digital. Um Mercado Unico Digital conectado para todos (COM(2017) 228
final)
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ageing/docs/com_2012_83_en.pdf
https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1496330315823&uri=CELEX:52017DC0228
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1496330315823&uri=CELEX:52017DC0228

36. Como parte integrante das suas estratégias e planos de acdo relacionados com a saide em

linha:
providenciarem ferramentas digitais adequadas para a gestdo da informacao sobre a
satde pessoal para permitir que os cidaddos acedam e utilizem os dados relativos a sua
propria satde, em conformidade com os principios consagrados no Regulamento Geral
sobre Protecdo de Dados e, se for caso disso, permitir a partilha segura de dados de
saude, bem como a integracao dos dados gerados pelos utilizadores com os dados
médicos.
executarem acdes para melhorar a comparabilidade, exatiddo e fiabilidade dos dados da
saude, e incentivar a utilizagdo dos dados da satude, de modo a permitir sistemas de
saude mais transparentes e centrados no doente, que privilegiem os resultados em
termos de saude e politicas e decisdes em matéria de satide tomadas com base em dados
concretos, bem como a promoverem a inovagao baseada em dados.
reavaliarem, sempre que pertinente e adequado, os quadros juridicos e administrativos
em vigor a nivel nacional, tanto para eliminar os obstaculos ao intercambio e partilha de
dados entre profissionais da saude, tendo em vista a seguranga e a continuidade dos
cuidados de satide, como para permitir a utilizagcdo de dados de satde na investigacao e
na inovagdo, em plena conformidade com os requisitos em matéria de protecao de
dados.
realizarem acgdes para melhorar as competéncias digitais dos cidadaos e dos
profissionais da saide, nomeadamente através da disponibilizagdo aos profissionais da
saude de formagao sobre a utilizagdo de ferramentas digitais, dialogando ao mesmo
tempo com os cidaddos e a sociedade civil no sentido de desenvolver a confianca e o
apoio do publico para a partilha de dados em prol da satde.

37. Instituirem quadros solidos e robustos para a governacao dos dados de saude e, tal como
sublinhado nas Recomendagdes da OCDE relativas a governagio dos dados de saade?’, para
se garantir a privacidade e a integridade dos dados de satde.

38. Trabalharem em conjunto para facilitar a convergéncia de abordagens regulamentares e de
governacao necessarias para a utilizagdo dos dados de satde para fins de investigagado e
inovacao, identificando e promovendo boas praticas na utilizagdo de garantias adequadas em
matéria de protecao de dados e na governacdo dos dados de satide na Unido e, se for caso
disso, colaborando com os organismos responsaveis pela prote¢ao de dados, por exemplo, no
quadro do Comité Europeu para a Prote¢do de Dados previsto no Regulamento geral sobre a
protecao de dados.

27 Adotada na reunifio ministerial da satide da OCDE de 17 de janeiro de 2017
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39.

Recorrerem a colaboragao regional, bilateral ou multilateral entre os Estados-Membros e, se
for caso disso, cooperarem com outras partes interessadas no que diz respeito as iniciativas
que t€m um claro carater transnacional e podem ter um impacto consideravel na aplicacdo de

solugdes digitais no dominio da saude.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO A:

40.

41.

42.

43.

Trabalharem em conjunto, especialmente no ambito da rede de saude em linha, com a vista a
obterem sistemas informaticos de saude interoperaveis e conviviais que permitam a
conectividade de dispositivos pessoais de satide ¢ uma melhor interagdo e intercimbio de

informagdes entre os prestadores de servicos de satde e de cuidados e os pacientes.

Prosseguirem e racionalizarem os trabalhos ja existentes sobre as normas e a

interoperabilidade da saude em linha, desenvolverem e alargarem ainda mais o quadro

europeu de interoperabilidade para a satide em linha?8, promoverem a utilizagdo de normas

internacionais e abertas para se evitar solugdes proprietarias que criam dependéncia em
laga inico fi dor? t tos de d lvimento e d

relagdo a um tnico fornecedor*’, o que aumenta os custos de desenvolvimento e de

manuten¢do de sistemas informaticos, e apoiarem o intercambio de informagdes sobre os

modelos de governacdo a fim de refor¢ar o cumprimento das normas.

Promoverem a utilizagao de estruturas de dados, sistemas de codificacdo e terminologias
comuns, bem como de normas comuns para a medi¢ao dos resultados clinicos e dos resultados
comunicados pelos pacientes, a fim de melhorar a interoperabilidade semantica, a qualidade e

a comparabilidade dos dados.

Refor¢arem as medidas para melhorar a seguranga dos dados, promovendo o desenvolvimento
e a utilizagdo de tecnologias que melhorem a privacidade e a privacidade desde a concegao,
trocarem informacdes sobre ferramentas técnicas e metodologias disponiveis para garantir o
intercadmbio seguro de dados entre pessoas e organizacdes autorizadas e para a gestao de

dados pessoais de satde.

28

29

Refined eHealth Interoperability Framework adotada pela eHealth Network (rede de saude em
linha) em novembro de 2015.

Ver a Comunicagao da Comissao intitulada "Contra o aprisionamento: construir sistemas TIC
abertos através de uma melhor utilizagdo das normas nos contratos publicos", adotada em
25.6.2013 — COM(2013) 455 final.
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http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf

44,

45.

46.

47.

48.

Trocarem experiéncias, transferirem boas praticas e desenvolverem abordagens comuns para
assegurar a segurancga, a qualidade, a prote¢do e a interoperabilidade das ferramentas e das
aplicacdes de satde movel, garantindo simultaneamente salvaguardas adequadas destinadas a
aumentar a confianca e a apoiar a adesao a estas solu¢des com vista a melhorar a promogao da
saude, a preven¢ao das doencas e a gestdo de doengas cronicas, tendo em conta a legislagdo

da Unido aplicavel em matéria de dispositivos médicos, conforme adequado.

Prosseguirem os esfor¢os destinados a aplicar com éxito a Infraestrutura Europeia para
Servigos Digitais (eHDSI) e considerarem a possibilidade de alargar o ambito de aplicagcdo do
intercadmbio transfronteiras de dados de saude para apoiar o intercambio de registos de satde
eletronicos acessiveis aos cidadaos além fronteiras e através da identificagdo e da analise de
novos casos que apoiem a prestacao de cuidados de saude transfronteiras e contribuam para a

continuidade dos cuidados.

Com base nas iniciativas existentes no ambito da Estratégia para o Mercado Unico Digital,
tais como Iniciativa Europeia para a Nuvem?3’, o0 EuroHPC?! e a Nuvem Europeia para a
Ciéncia Aberta, trabalharem em conjunto com vista a melhorar o acesso a conjuntos de dados
europeus mais vastos, dados longitudinais e infraestruturas de computagao de alto
desempenho (HPC) de craveira mundial para efeitos de investigacao e inovag¢ao no dominio

da saude, assegurando em simultdneo um elevado nivel de protecao dos dados.

Com base em iniciativas nacionais e da UE e em parcerias publico-privadas ja existentes®?,
ponderarem a criagao de redes de dados e de plataformas comuns descentralizadas que
permitam a integracdo e analise de dados num ambiente seguro, evitando o armazenamento
desnecessario de dados num repositério central da Unido, e apoiando a execucdo de projetos
transfronteiras de grande dimensao, por exemplo, no dominio da medicina personalizada,

incluindo a gendémica.

Continuarem a colaborar no que diz respeito aos registos de doengas e as plataformas comuns,
tais como a Plataforma Europeia para o Registo de Doengas Raras e a base de dados
Orphanet*, disponibilizando instrumentos de interoperabilidade fundamentais para a

investigagdo sobre doencas raras.

30

31

32

33

Comunica¢do da Comissao intitulada "Iniciativa Europeia para a Nuvem — Construir uma
economia de dados e conhecimento competitiva na Europa", adotada em 19.4.2016 —
COM(2016) 178 final.
https://ec.europa.cu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-
high-performance-computing-power

Tais como o programa IMI2 Big Data for Better Outcomes (http://www.imi.europa.eu/),
BBMRI ERIC (http://www.bbmri-eric.eu/), entre outros.

www.epirare.eu/ www.orpha.net
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0178&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0178&from=EN
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-high-performance-computing-power
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-high-performance-computing-power

49.

50.

51.

Trabalharem em conjunto para melhorar a infraestrutura de dados, o apoio a analise e a
tomada de decisoes a fim de prever, prevenir e controlar ameacas sanitarias transfronteiras

graves.

Fazerem uma melhor utilizacdo dos mecanismos de financiamento da Unido, tais como o
Fundo Europeu para Investimentos Estratégicos (FEIE)34, os Fundos Estruturais da UE, o
Mecanismo Interligar a Europa e o Programa Horizonte 202033 para apoiar a implantagéo da
saude digital em larga escala, melhorando as sinergias na utilizagdo eficiente nos custos dos
fundos da UE e nacionais, e identificando as prioridades e as necessidades de investimento
comuns, e desenvolverem mecanismos de financiamento adequados e incentivos de apoio a

interoperabilidade da infraestrutura da satude digital.

Ponderarem um acordo sobre critérios e indicadores comuns que os Estados-Membros possam
utilizar para acompanhar os progressos em matéria de adog@o da satide digital e avaliar o

impacto das solugdes digitais, tendo em conta os quadros em vigor3®,

CONVIDA A COMISSAQO A:

52.

53.

Continuar a apoiar os esfor¢os dos Estados-Membros, mediante a recolha e a avaliagdo de
boas praticas e dados empiricos para apoiar a transferéncia de tais praticas e aumentando a

sensibilizacdo para a satde digital.

Apoiar a aplicagdo da legislagdo em vigor na UE em matéria de prote¢ao de dados, a
identificacdo eletronica e a seguranca da informacao em vigor no setor da saude,
nomeadamente através da identificacdo das boas praticas e da facilitagdo do intercambio de
informagdes entre Estados-Membros, a fim de facilitar o intercdmbio de dados transfronteiras
e ter em conta as necessidades e os requisitos especificos do setor da satde, no pleno respeito

das competéncias dos Estados-Membros.

34

35
36

Regulamento (UE) 2015/1017 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de junho

de 2015, que cria o Fundo Europeu para Investimentos Estratégicos, a Plataforma Europeia de
Aconselhamento ao Investimento e o Portal Europeu de Projetos de Investimento.

Ver http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en.

Ver o Monitoring and Assessment Framework for the EIP on Active and Healthy Ageing
(MAFEIP) — https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip e o Nordic Council of Ministers report
"Nordic eHealth Benchmarking".
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http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en
https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf

54.

55.

56.

57.

Continuar a apoiar o alargamento da infraestrutura de servigos digitais da saide em linha a
todos os Estados-Membros e implementar os novos servigos transfronteiras, refor¢ando
simultaneamente o trabalho j4 realizado no sentido de superar os desafios juridicos, técnicos e
semanticos, e assegurar a coeréncia entre as diferentes infraestruturas de TI, em especial o

eHDSI e a plataforma informatica especifica das redes europeias de referéncia.

Continuar a apoiar a investigagdo e a inova¢ao no dominio da satde digital e dar apoio a
instituicdes cientificas e a empresas inovadoras que desenvolvam solucdes de satude digital,

em especial pequenas e médias empresas (PME).

Apoiar os Estados-Membros no desenvolvimento e implantagdo de infraestruturas nacionais
interoperaveis destinadas a partilha e ao intercambio de dados de saude, prestando especial
atencdo aos modelos de cuidados primdrios e integrados, apoiando a prestacao de servigos de
saude eficazes e de elevada qualidade e a adogao de servicos de intercambio de dados

transfronteiras no ambito do eHDSI aos niveis nacional, regional e local.

Continuar a apoiar as parcerias publico-privadas a escala europeia e a participagdo das partes
interessadas em atividades como a Parceria Europeia de Inovagao para um Envelhecimento
Ativo e Saudavel, com vista a empoderar os cidaddos e a facilitar a implementagdo do

Mercado Unico Digital para a satde e os cuidados digitais.
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