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INtroduccion

EL XVI Foro de Sanidad abordé el impulso que la UE quiere dar al
fortalecimiento de los sistemas de salud y el impacto que tendra
sobre la transformacién de la sanidad en nuestro pais. La visién de
la UE queda reflejada en el programa EU4Health que, tras
constatar la fragilidad de los servicios de salud frente a la crisis de
COVID-19, aspira a incrementar su resiliencia y accesibilidad.

Una de las areas de intervenciéon de EU4Health es el acceso a los
medicamentos, incidiendo sobre su disponibilidad y asequibilidad
y en este sentido, la Estrategia Farmacéutica Europea y la
legislacién subsiguiente establecen el camino a seguir. Un camino,
por otra parte, no exento de tensiones, al plantear objetivos entre
los que pueden surgir fricciones como la competitividad de la
industria y el impulso a la innovacién y la sostenibilidad de los
sistemas de salud.

Otra de las dreas de intervencién sobre la que también se
debatid, en este caso en el segundo bloque, es el reforzamiento
de nuestro Sistema de Salud a través de la transformacion digital,
asi como la implicacién de la integracién de los datos —en el
contexto del Espacio Europeo de Datos— en la calidad de la
atencién y en la toma de decisiones en politicas sanitarias y
gestion.

Por dltimo, y en relaciéon con la transformacion digital, se hizo un
“andlisis" comparado de los procesos de digitalizacién en dos
areas de la Administracién del Estado: Educacién y Hacienda, en
las que se ha avanzado a un ritmo muy superior al que ha tenido
—esta teniendo— lugar en el dmbito de la Sanidad.
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Europa: Los
cauces de la
futura legislacion
sanitaria



Programa EUdHealth:
cCOMo se posiciona
la UE ante el mundo?

El principal objetivo de las politicas sanitarias que se estédn llevando a cabo desde las
instituciones europeas, a raiz de la pandemia de la COVID-19, es el fortalecimiento de
los sistemas de salud. Para ello se ha impulsado una reforma en profundidad de las
politicas sanitarias acorde a las competencias de los estados miembros en este dmbito.

El tema competencial no es un tema menor, ya que, si bien se han detectado
deficiencias en los distintos sistemas sanitarios de los Estados Miembros, son los propios
gobiernos quienes deben afrontarlos. Por ello la Unién Europea ha centrado sus
iniciativas en el dmbito de la Salud Pdblica.

El programa UEproSalud 2021-2027 propone una serie de medidas y de
modificaciones legislativas que marcaran el futuro de la sanidad europea. Durante la
propia pandemia se iniciaron las medidas para proteger a los europeos de la COVID-19,
pero también de futuras amenazas, como es la aprobacién del Reglamento 2021/522
de 24 de marzo de 2021 por el que se establece un programa de accién de la Unién en
el ambito de la salud —programa UEproSalud— para el periodo 2021-2027, de cara a
conseguir una Unién Europea de la Salud o el Reglamento (UE) 2022/2371 de 23 de

noviembre de 2022 sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud.

La proteccién de la salud de los ciudadanos pasa por:

Mejorar y fomentar la salud.

Proteger a la poblacién mediante la creacién de reservas de medicamentos
y productos sanitarios y de personal sanitario.

Garantizar el acceso de los ciudadanos a los medicamentos.

Reforzar los sistemas sanitarios y establecer un espacio europeo de datos
sanitarios.
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Para la preparacion ante las crisis, ademas, se cred un nuevo organismo, la Autoridad
Europea de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA);
se reforzaron los sistemas de vigilancia epidemiolégica, como medida de preparacion;

y se establecid la necesidad de crear reservas de medicamentos que permitan dar una

respuesta rdpida y coordinada.

Pero, sin duda alguna, entre las medidas mas relevantes destaca la elaboracién de la
Estrategia Farmacéutica Europea, base de la actual revisién de la legislacién
farmacéutica europea que, en forma de un nuevo Reglamento y una nueva Directiva,
marcard la agenda politica en Europa a lo largo de los préximos afios.

En conclusién, podemos decir que el programa UEproSalud es un programa transversal
con el objetivo Ultimo de mejorar el estado de salud de los ciudadanos europeos.
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La reforma de la legislacion
farmaceutica basica y

su impacto en la
competitividad de la UE

La reforma de la legislacién farmacéutica basica se aborda desde un punto de vista
regulatorio, juridico y econémico. En general, el diagndstico del derecho europeo
farmacéutico, resultante de la Revisién de la legislacidn farmacéutica, ha sido positivo
ya que cumple con uno de los objetivos bésicos que es el acceso a medicamentos
seguros y eficaces.

No obstante, y pese a esta valoraciéon positiva, la conclusién a la que se ha llegado es
que deben impulsarse reformas estructurales que permitan cumplir con
los objetivos de la Estrategia farmacéutica para Europa. En este sentido, hay
consenso en los objetivos y alguna disparidad en el “cémo” y en quién soporta los
costes. En definitiva, es una cuestion de equilibrios —politicas sanitarias, industriales,
situacién geopolitica, renta de los paises, etc.—.

Para ello, hay tres aspectos a tener en cuenta:

1 El tema de las competencias, que pone limites a la capacidad de actuacién de la UE.

2 Las tensiones presupuestarias que presumiblemente provocarédn reformas en los
distintos sistemas.
3 Los objetivos geopoliticos.

La revision trata cuestiones farmacéuticas, econdmicas, de regulacién de la industria o
geopolitica, por lo que, en primer lugar, hay que equilibrar todos estos temas con las
propias competencias de la Unidn, ya que el impacto de la revisidn va a ser tangible y
duradero. Un impacto que, en todo caso, serd necesario medir a lo largo de los
proximos afios.

Los objetivos, como ya hemos dicho estan consensuados, pero deben aplicarse en 27
paises con circunstancias locales muy especificas y sistemas sanitarios diferentes, por lo
que es muy complicado alcanzar ese espacio europeo de la salud en condiciones de
equidad e igualdad.

pepiues ap 0104 |AX 18P dwiou| | 9AddID

07



Uno de los puntos mas relevantes de la modificacion de las politicas farmacéuticas es la
incentivacion de la innovacidn. La innovacién debe estar mas incentivada para que los
laboratorios inviertan en Europa y es preciso crear un sistema de precios diferenciado
para la innovacidn y las terapias futuras.

Aqui encontramos un importante escollo para avanzar en este dmbito, ya que la
competencia en fijacidon de precio es de los Estados Miembros y los 27 sistemas
sanitarios presentan diferencias que dificilmente permite adoptar medidas aplicables
en todos ellos.

Ante el Reglamento y la Directiva presentados por la Comisién Europea, como
resultado de la revisién farmacéutica, podemos extraer las siguientes conclusiones:

Es legitimo condicionar el mercado, pero deben estudiarse en
O profundidad las medidas que se impulsen (“condicionalidades”) y

4, | consensuarlas. Ello incluye una mas precisa definicién de “necesidades no
satisfechas”.

Existe el riesgo de que la reforma perjudique el sistema y que aumente las
diferencias entre los Estados Miembros.

La reforma europea tiene que mejorar el acceso y el acceso se debate a
nivel nacional, este no es un tema menor, ya que puede crear inequidades
entre los ciudadanos europeos.

La reforma de la legislacién farmacéutica se plantea a largo plazo y habra
que trabajar en ella al menos durante los préximos cinco afios. Y recoger

evidencia cientificas de las medidas.

pepiueg ap 0104 |AX 19p swioju| | 9Add3D

08



Autonomia estrategica
de la UE

Una forma de definir el concepto de autonomia estratégica seria la capacidad de
gestionar de forma inteligente la interdependencia econémica haciendo de Europa una
economia soberana y resiliente, un concepto que ya se habfa aplicado anteriormente en
temas como la defensa y la seguridad.

Por una parte, tenemos la necesidad de aumentar las capacidades productivas internas
y, por otra, garantizar una economia de mercado abierta. Europa debe unir ambas
partes y liderar el mercado farmacéutico internacional. Para ello, es preciso invertir en
los sectores de alto valor afadido para posicionarla en la economia internacional con
soberania, resiliencia, sostenibilidad y competitividad.

Europa ha tenido larga tradicién como referente en innovacién. Sin embargo, en las
Ultimas décadas se ha observado una pérdida progresiva en materia de competitividad
respecto al mundo globalizado. Europa debe encontrar una respuesta propia al
proteccionismo estadounidense y chino que permita recuperar la industria y la cadena
de valor, eliminando impedimentos burocraticos y facilitando que los fondos
econdmicos lleguen a las empresas, de cara a la consecucién del mercado Unico
europeo.

De cara a garantizar la autonomia estratégica de la UE, el primer paso que hay que dar
es el de buscar un sistema de incentivos lo suficientemente atractivo como para
impulsar la produccién y el acceso a la innovacién. Para conseguirlo, es necesario
cohesionar las distintas normativas de los Estados Miembros y crear un marco legislativo
predecible y seguro a largo plazo. Si no se logra establecer ese marco, corremos el

riesgo de seguir dependiendo de terceros paises.

Todos estos aspectos deberan ser analizados y tratados durante la tramitacién
parlamentaria de los textos normativos impulsados por la Comisién Europea y es
importante que los Parlamentos de los Estados Miembros sigan muy de cerca su
tramitacién para enmendarlas y defender sus intereses particulares.
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El paciente ante
el futuro de |a
Sanidad: Retos y

oportunidades ‘



Acceso a innovacion,
equidad y asequibilidad

Cuando hablamos de acceso equitativo a la innovacién, pero en general a cualquier
tratamiento farmacolégico, debemos tener en cuenta que el acceso no es solo la
comercializacién y la financiacién. Un acceso equitativo significa la cercania del
paciente al dispensador, significa que se den las condiciones para que el
profesional sanitario pueda prescribir un farmaco y que el paciente no tenga que
recorrer kildbmetros para recoger su medicacién o someterse a una determinada
terapia. Todos estos son aspectos bdsicos que deberdn abordarse a nivel de las
instituciones europeas, pero especialmente a nivel nacional.

Nos encontramos en un momento esperanzador por las reformas que se estan
planteando desde Europa, pero, al mismo tiempo, nos encontramos con un
deterioro continuo de nuestro Sistema Nacional de Salud. En ese sentido, es
necesario reformar el sistema teniendo en cuenta dos elementos fundamentales: la
personalizacién de la asistencia y el acceso a la innovacion. En ambos casos,
tenemos un largo camino por delante.

Por otra parte, es importante escuchar la voz de los pacientes que reclaman que se
afadan criterios como el de la mejora de la calidad de vida en la evaluacién de los
medicamentos y una mayor participacién de los ciudadanos en el proceso de
evaluacion.

Otro punto por destacar, en relacién con el acceso a la innovacién, es el uso de las
nuevas tecnologias digitales dirigidas a mejorar la relacién entre el paciente y el
profesional sanitario.

Los pacientes y sus datos son un elemento fundamental para la busqueda de
soluciones a nivel de organizacion, investigacion o gestion. A dia de hoy, este es un
recurso infrautilizado. No obstante, en Espafia, si bien hay un buen manejo de los
datos para su uso primario (historia clinica, tarjeta electrdnica...), falta avanzar en el
uso secundario, el que va mas alld del diagndstico y tratamiento y se adentra en la
calidad de vida de los ciudadanos y los aspectos sociosanitarios de su enfermedad
y la propia organizacién de la asistencia y las politicas sanitarias.
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Retos de la transformacion
digital de los sistemas
sanitarios

La reforma del Sistema Nacional de Salud pasa por la aplicacién y el desarrollo de
las herramientas digitales. El sistema de salud tiene unas necesidades que deben
cubrirse provocadas en buena medida por el envejecimiento de la poblacién y el
aumento de la cronicidad. La digitalizacién supone un ahorro de tiempo y dinero y
una buena forma de reforzar la relacién entre el médico y el paciente.

Por ese motivo, si queremos hablar de transformacién digital del sistema sanitario
no pueden participar Gnicamente los clinicos. En este proceso los expertos
informéticos juegan un papel fundamental en el desarrollo de las herramientas que
se vayan a utilizar, examinar su viabilidad y hacerlos accesibles y seguros para los
pacientes.

De igual modo, debe implicarse a los pacientes en la transformacién digital del
sistema. Un sistema que se enfrenta a un continuado aumento del nimero de
pacientes y de grupos con especificidades, y necesidades muy concretas a la hora
de comunicarse a través de las herramientas digitales, ya sea por cuestiones
culturales, generacionales o de caracter socio-econémico.

Como , podemos afirmar que, si queremos llevar a cabo con éxito el
proceso de digitalizacién de los sistemas sanitarios, debemos concienciar sobre el
papel fundamental que juega la ciberseguridad y desarrollar métricas orientadas a

la evaluacién de los efectos y beneficios de las herramientas digitales aplicadas a la
salud implicando a expertos informaticos, profesionales sanitarios y, como no puede

ser de otro modo, a las organizaciones de pacientes.
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CASO PRACTICO:

Experiencias comparadas
con las areas de
Hacienda y Educacion

En otros sectores la transformacién digital ha sido mas rapida y dgil, como es el caso de
Hacienda y Educacion.

En el Ministerio de Hacienda en primer lugar se desarrollé el proyecto de
politica de gestién de los documentos electrénicos mediante herramientas
tecnoldgicas, iniciada en 2012, y la segunda etapa ha estado protagonizada por
el plan de transformacional digital impulsada en 2017 y cuyas medidas deben ser
aplicadas a todos los dmbitos administrativos.

La transformacién digital la podemos definir como un proceso del que sacamos
el maximo partido al uso de las herramientas tecnoldgicas, en beneficio del
servicio publico.

El confinamiento provocado por la pandemia de la COVID-19 puso en relieve,
por una parte, que ya existe una estructura tecnoldgica que permite el
funcionamiento de las administraciones en situaciones extremas de crisis. Pero,
por otra parte, y quizas este sea el punto mas relevante, un cambio cultural
frente a la tecnologia —sin el que no es posible avanzar en la transformacion
digital—- y que, en este momento es el menos desarrollado.

Ministerio de Educacién: Partiendo de la base de que la educacién es una
herramienta al servicio de las personas y de acompafiamiento en su trayectoria
vital. El conocimiento del mundo digital es una herramienta primordial para
ejercer una ciudadania consciente de sus propios derechos.

La digitalizacién de los sistemas educativos es un proyecto a largo plazo que
compete al personal docente, a los alumnos, a los padres y a los materiales
didacticos. El efecto de la digitalizacién del sistema educativo cuenta ademas
con un efecto colateral especialmente positivo, a saber, acostumbrar a las
familias de Llos alumnos con el uso de las tecnologias.

Como conclusién, y analizando los avances alcanzados hasta ahora en las
administraciones publicas, el mayor logro de la transformacién digital es el de facilitar
la vida de los ciudadanos.
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Nueva era de los datos
sanitarios: Usos y
consideraciones eticas

Las tecnologias emergentes son las tecnologias integradas en el ambito sanitario, un
proceso que se inicia con la conceptualizacién y el disefio, pasando por su
desarrollo y, finalmente, su aplicacion.

El proceso de transformacién digital satisface demandas y necesidades del ambito
en el que se aplica, pero conlleva el riesgo de erosionar los limites entre lo
biolégico y lo ciber digital.

Por ello, las tecnologias y la Inteligencia Artificial no se pueden alejar de una visién
antropoldégica y aplicarse al servicio de la persona y del bien comun. Es crucial
identificar desde el principio los retos y riesgos de la digitalizacién y la Inteligencia
Artificial y promover un uso y un desarrollo responsable que salvaguarden la
dignidad ontolégica de la persona, la justicia y el bien comun.

EL entorno sanitario es un entorno especialmente sensible, en el que lo biolégico, lo
social, lo relacional y los propios valores del paciente y el profesional sanitario
impactan directamente en la toma de decisiones. Es un entorno que, ademas,
supone una enorme cercania entre los agentes implicados.

Y en este ambito, la irrupcién de las tecnologias y la Inteligencia Artificial, con
ventajas incuestionables como es el desarrollo de la medicina personalizada, lleva
asociados una serie de retos a nivel ético que deben tenerse en consideracién a la
hora de su aplicacién.

Los con los que nos encontramos son:
La privacidad, la confidencialidad y el acceso a los datos.
La fiabilidad y seguridad de los resultados.
La explicabilidad y la transparencia del comportamiento.
Impacto en la relacién médico-paciente: responsabilidad y confianza.

Estos cuatro grandes retos tendrian como marco comun la integridad fisica y la
dignidad de las personas, con especial cuidado de los mas vulnerables.
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Conclusiones

O NO OObh G NMNPBE

El programa abre un periodo de enorme importancia
para el ambito sanitario y farmacéutico que ocupara la agenda politica de los
préoximos cinco afos.

Los objetivos de la Revision de la legislacion farmacéutica europea deben
cumplirse en 27 paises con circunstancias locales muy especificas y sistemas
sanitarios diferentes, por lo que resultard muy complicado alcanzar el futuro
espacio europeo de la salud en condiciones de equidad e igualdad.

De cara a alcanzar la , Europa debe encontrar una
respuesta que permita recuperar la industria y la cadena de valor, eliminando
impedimentos burocraticos y facilitando que los fondos econdmicos lleguen, en
tiempo y forma, a las empresas.

El paciente jugara un papel fundamental en las reformas
legislativas previstas para los préximos afios y es imprescindible darles voz en
los procesos de evaluacién de la innovacién.

Para desarrollar con éxito el proceso de digitalizacién de los sistemas sanitarios,
se debe contar con la

en el proceso de
transformacidn digital, introduciendo nuevos perfiles profesionales que actien
de intermediarios entre los profesionales sanitarios y los tecndlogos.

Garantizar la formacion continuada de los profesionales sanitarios y
de los pacientes en el uso de las herramientas digitales.

Los legisladores deben tener en

en el dmbito sanitario y blindar la
ante este nuevo modelo de gestidn

A nivel nacional, serd preciso desarrollar nuevos marcos de gobernanza
acordados con las Comunidades Auténomas para que el proceso de
digitalizacién se realice de forma cohesionada en todo el territorio, respetando
el marco competencial existente.
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