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COMUNICARE A COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN, CONSILIU,
COMITETUL ECONOMIC SI SOCIAL EUROPEAN SI
COMITETUL REGIUNILOR

privind telemedicina si beneficiile sale pentru pacienti, pentru sistemele de sanatate si
pentru societate

1. INTRODUCERE

Telemedicina — furnizarea de la distantd a serviciilor medicale — poate contribui la
imbunatatirea calitatii vietii cetatenilor europeni, atat pacienti cat si cadre medicale, oferind 1n
acelasi timp posibilitatea de a raspunde provocdrilor cu care se confruntd sistemele de
sanatate.

Populatia Europei este in curs de imbatranire, iar cetatenii suferd din ce In ce mai mult de boli
cronice. Starea de sandtate a acestora necesitd de multe ori o atentie sporitd din partea
personalului medical. In anumite zone indepartate sau pentru anumite specializiri, asistenta
medicald nu este Intotdeauna disponibild atat de usor sau de frecvent pe cat ar avea nevoie
acesti pacienti.

Telemedicina poate ameliora accesul la tratament specializat in zone unde nu exista suficienti
specialisti sau unde accesul la serviciile medicale se face cu dificultate. Telemonitorizarea
poate imbunatati calitatea vietii pacientilor cu boli cronice, reducand astfel numarul de
interndri in spital. Serviciile de tipul teleradiologiei si al teleconsultatiilor pot contribui la
scurtarea listelor de asteptare, pot optimiza utilizarea resurselor si pot ajuta la cresterea
productivitatii.

Insa avantajele nu se limiteaza la imbunitatirea asistentei medicale si a sistemelor de sanitate.
Telemedicina poate avea o contributie importantd in cadrul economiei UE. Acest sector in
care industria europeand, formatd din mii de intreprinderi mici si mijlocii (IMM), este bine
reprezentatd, a cunoscut o extindere rapida in ultimul deceniu si se estimeaza ca va creste in
continuare intr-un ritm alert.

In ciuda potentialului telemedicinei, a avantajelor oferite de aceasta si a gradului de evolutie
tehnologica a aplicatiilor, utilizarea serviciilor de telemedicind este incd limitatd, iar piata
ramane extrem de fragmentatd. Cu toate ca statele membre si-au exprimat angajamentul in
sensul implementdrii la scard largitd a telemedicinei, cele mai multe initiative din acest
domeniu se rezuma la proiecte izolate, de mica anvergura, neintegrate in ansamblul sistemelor
de sanatate.

Este unanim recunoscut faptul ca integrarea acestor noi tipuri de servicii in sistemele de
sanatate reprezintd o misiune plind de provocari. Scopul prezentei comunicari este acela de a
sprijini si Incuraja statele membre in acest efort, prin identificarea si solutionarea principalelor
obstacole care impiedica utilizarea pe scard largd a telemedicinei, precum si de a furniza
elemente concrete pentru a spori increderea cetdtenilor si a favoriza acceptarea de catre
acestia a serviciilor de telemedicind. Comunicarea defineste un set de actiuni pe care urmeaza
sd le Intreprindd statele membre, Comisia §i comunitatea partilor interesate, in general.
Acestea se refera in special la:
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e Consolidarea increderii si a gradului de acceptare a serviciilor de telemedicina
e Asigurarea claritatii din punct de vedere juridic
e Rezolvarea problemelor tehnice si facilitarea dezvoltarii pietei

In completarea eforturilor la care Comisia si alte parti interesate sunt dispuse si se angajeze,
autoritatile din domeniul sanatatii din statele membre, care sunt principalele responsabile
pentru organizarea, finantarea si furnizarea serviciilor de asistentd medicald, raman factorii
esentiali capabili de a transforma telemedicina intr-o realitate a vietii pacientilor europeni, cu
respectarea pe deplin a principiului subsidiaritatii.

Actiunile propuse se bazeaza pe colaborarea permanenta dintre statele membre si Comisie, n
cadrul mai multor initiative de politici ale Comisiei',’, in special recent adoptata agendi
sociald reinnoita’. De asemenea, acestea sunt in acord cu rezolutia Parlamentului European®
care recunoaste importanta telemedicinei. Aceste actiuni se bazeaza pe consultirile ample
desfasurate in perioada septembrie 2007 — iunie 2008, la care au participat statele membre §i
principalele grupuri de parti interesate: cadre medicale, pacienti si reprezentanti ai industriei
serviciilor medicale. In paralel, a fost consultatd si Autoritatea Europeand pentru Protectia
Datelor, cu privire la aspecte legate de protectia vietii private si securitatea datelor.

Congtientd de potentialul aplicatiilor tehnologiei informatiei si comunicatiilor (TIC) in
domeniul sanatatii (e-sanatate) si in mod special al telemedicinei, Comisia Europeana a oferit,
timp de doudzeci de ani, finantare pentru cercetare si dezvoltare in acest domeniu. Prin
Strategia in materie de sinitate’ si prin Planul de actiune privind e-sinitatea’, Comisia
Europeana s-a angajat incd o datd in directia sprijinirii sistemelor dinamice de sadnatate si al
utilizérii noilor tehnologii in beneficiul cetatenilor. Acest angajament a avut drept rezultat si
actiuni externe, care au constat in sprijinul oferit de Comisia Europeand pentru utilizarea
telemedicinei in tarile in curs de dezvoltare.

2. TELEMEDICINA — DEFINITIE SI EXEMPLE

Telemedicina inseamna furnizarea de servicii de asistentd medicala, bazata pe utilizarea TIC,
in situatii In care cadrul medical si pacientul (sau doud cadre medicale) se afla in locatii
diferite. Aceasta presupune transmiterea 1n siguranta a datelor si informatiilor medicale, sub
forma de text, sunet, imagine sau in alte formate necesare pentru prevenirea, diagnosticarea,
tratarea si urmarirea pacientilor.

Telemedicina cuprinde o mare varietate de servicii. Cele mai des mentionate in cadrul
evaluarilor inter-pares sunt teleradiologia, telepatologia, teledermatologia, teleconsultatia,
telemonitorizarea, telechirurgia si teleoftalmologia. Printre alte posibile servicii se numara
centrele de apel/centrele de informare online pentru pacienti, consultatiile la distantd/e-vizitele
sau videoconferintele intre cadre medicale.

COM (2005) 229 final, 1.6.2005.

COM(2007) 860 final, 21.12.2007

COM (2008) 412 final, 2.7.2008.

Rezolutia Parlamentului European 2006/2275(INI) din 23 mai 2007
COM (2007) 630 final, 23.10.2007.

COM (2004) 356 final, 30.4.2004.
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Portalurile de informatii din domeniul sinatatii, fisele medicale electronice’, transmiterea pe
cale electronica a retetelor si trimiterilor (e-retete, e-trimiteri) nu sunt considerate servicii de
telemedicind in sensul prezentei comunicari.

Sectiunea care urmeaza prezintd in detaliu serviciile de telemonitorizare si teleradiologie, care
fac impreund obiectul celor mai multe provocari aferente implementarii serviciilor de
telemedicina in general.

2.1. Telemonitorizarea, oportunitate majora pentru managementul afectiunilor
cronice

Telemonitorizarea este un serviciu de telemedicind care presupune monitorizarea de la
distantd a stirii de sdnitate a pacientilor®. Datele pot fi culese fie in mod automat, prin
intermediul dispozitivelor personale de monitorizare a stirii de sinitate’, fie pe baza
colabordrii active a pacientilor (de exemplu, prin utilizarea unui instrument online pentru
completarea valorilor zilnice ale greutdtii sau ale tensiunii arteriale). Dupd ce au fost
prelucrate si transmise cadrelor medicale, datele pot fi utilizate pentru optimizarea
procedurilor de monitorizare si tratament ale pacientilor.

Telemonitorizarea este in special utila in cazul persoanelor cu afectiuni cronice (cum ar fi
diabetul sau insuficienta cardiaca cronica — a se vedea si casuta de mai jos). Multi dintre acesti
pacienti, care sunt deseori persoane in varstd, necesitd monitorizare permanentd din cauza
duratei prelungite a bolii, a naturii afectiunii §i a medicamentelor pe care le folosesc.

Telemonitorizarea vine in ajutorul pacientilor si al cadrelor medicale. Utilizarea sa poate
permite detectarea simptomelor si a parametrilor vitali anormali mai repede decat in cazul
unei consultatii de rutind sau de urgenta si, astfel, luarea unor masuri de remediere inainte de
aparitia complicatiilor severe. Telemonitorizarea poate avea ca rezultat si o frecventa redusa a
vizitelor la medic, contribuind astfel la cresterea calitatii vietii pacientilor.

Telemonitorizarea a fost aleasa ca exemplu datorita caracteristicilor sale specifice:

e Poate contribui la reorganizarea si redistribuirea resurselor din sandtate, de exemplu prin
reducerea numarului de vizite la spital, contribuind astfel la eficientizarea sistemelor de
sanatate.

cu afectiuni cronice. In contextul unei populatii in curs de imbatranire si al ponderii din ce
in ce mai mari a bolilor cronice, avantajele pe care le oferd implementarea sa la scara larga
sunt cruciale.

e Necesitd o abordare coerentd si un parteneriat intre pacienti, cadre medicale, prestatori de
servicii medicale, finantatori si sectorul medical, in vederea asigurarii sustenabilitafii
acestor servicii.

Problema dosarelor medicale electronice a fost abordata intr-o recentd recomandare a Comisiei: COM
(2008) 3282 final, 2.7.2008.

Paré G et al. . Systematic review of home telemonitoring for chronic diseases: the evidence base. ] AM
Med Inform Assoc. 2007;14:269-277.

Dispozitivele electronice, care pot fi portabile, purtabile sau implantabile, colecteaza date cu privire la
anumiti parametri vitali.
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Investitiile realizate de sectorul medical in dezvoltarea serviciilor de telemonitorizare au avut
proportii considerabile si au avut ca rezultat aplicatii evoluate din punct de vedere tehnic.
Reactiile pacientilor sunt pozitive, iar autoritatile din domeniul medical au recunoscut deja
necesitatea acestor servicii. Cu toate acestea, cele mai multe servicii de telemonitorizare sunt
inca limitate la statutul de proiecte temporare fara perspective clare de utilizare extinsa si de
integrare corespunzatoare in cadrul sistemelor de sdnatate. Pentru a asigura implementarea la
scara largd a acestor tipuri de servicii in intreaga UE sunt necesare angajamentul furnizorilor
de servicii de sanatate, precum si actiuni concertate din partea tuturor factorilor interesati.

Exemplu: insuficienta cardiaca cronica si utilizarea telemonitorizdarii

In Europa, peste sase milioane de oameni suferda de insuficienta cardiaca cronicd. Aceasta
. . . . 10 e e e . .
afectiune are consecinte semnificative ~ asupra calitatii vietii si mortalitatii pacientilor,

precum §i asupra costurilor suportate de sistemele de sanatate.

Serviciile de telemonitorizare pentru pacientii cu insuficientd cardiaca permit o monitorizare
mai atentda a afectiunii si contribuie la tratarea acesteia in stadiul cel mai putin avansat
posibil. Dispneea (respiratia dificila) si/sau cresterea rapida in greutate reprezinta parametri
esentiali care trebuie monitorizafi zilnic §i care indica deseori agravarea bolii. Modificarea
tratamentului intr-o faza incipienta pe baza datelor rezultate in urma monitorizarii poate
duce la o stabilizare a afectiunii, nemaifiind necesare consultatii si evitindu-se sau
scurtandu-se spitalizarile.

Doua studii de sinteza au fost consacrate analizei sistematice a publicatiilor aparute in
perioada 1966-1993"" si 1966-2006" pe tema telemonitorizirii insuficientei cardiace cronice.
Pe baza datelor existente, studiile au ajuns la concluzia ca telemonitorizarea poate
reprezenta o strategie eficientd de gestionare a bolii, in special in cazul pacientilor cu risc
cardiac crescut. Ambele articole au ardtat si faptul ca datele referitoare la functionarea
telemonitorizarii in cazul insuficientei cardiace sunt inca limitate, iar rentabilitatea,
scalabilitatea, siguranta §i acceptarea in randul pacientilor necesita evaluari suplimentare.

2.2, Teleradiologia: un mod de optimizare a gestionarii resurselor limitate

Teleradiologia este un serviciu de telemedicind care presupune transmiterea electronica a

imaginilor radiografice dintr-o locatie geograficd in alta, in scopul interpretarii si ulterior al
..

consultatiei'’.

Teleradiologia s-a dezvoltat odata cu trecerea de la filmele radiografice la tehnologiile digitale
de captare a imaginii. Aceastd evolutie a fost sustinutd si de aparitia unor organizatii
profesionale bine structurate, precum si de adoptarea de standarde, inca din etapele incipiente.

Teleradiologia poate ajuta centrele medicale sd faca fatd cu succes volumului de munca
ridicat, in special in perioadele de varf, sd asigure in permanentd servicii de asistentd
medicald, sd reducd listele de asteptare pentru anumite tipuri de controale si, mai ales, sa
reduca costurile.

10 McMurray et al. The burden of heart failure. Eur Heart J Suppl 4 (2002): D50-D58.

Louis AA et al. A systematic review of telemonitoring for the management of heart failure. Eur J Heart
Fail. 2003 Oct;5(5):583-90.

Chaudhry SI et al. Telemonitoring for patients with chronic heart failure: a systematic review. J Card
Fail. 2007 Feb;13(1):56-62.

European Society of Radiology, noiembrie 2006.
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Teleradiologia a fost aleasa ca exemplu datorita caracteristicilor sale specifice:
e Este serviciul de telemedicina aflat in prezent in cel mai avansat stadiu de implementare.
e Este, de obicei, un serviciu externalizat, pe baza de contracte comerciale.

e Serviciul poate fi oferit In context national sau transfrontalier, cu participarea altor tari din
UE sau a unor tari terte.

Cea mai importanta provocare cu care se confrunta teleradiologia este cea a dezvoltarii intr-un
mod care sd fie avantajos pentru pacienti §i care s garanteze siguranta acestora, fard sa fie
compromisa calitatea serviciilor de radiologie furnizate cetatenilor. Prin urmare, este necesara
luarea de masuri urgente pentru a oferi claritate juridicd si pentru a asigura o asistenta
medicald de inalta calitate pentru pacienti.

3. TELEMEDICINA TREBUIE SA DEVINA REALITATE

In Declaratia din cadrul Conferintei la nivel inalt privind e-sinitatea, care a avut loc in mai
2008', reprezentantii statelor membre au subliniat necesitatea implementrii la scard largd a
serviciilor de telemedicind si a instrumentelor TIC inovatoare necesare managementului
afectiunilor cronice.

Scopul prezentei comunicari este acela de a sprijini statele membre in vederea implementarii
la scarad extinsa, intr-un mod benefic, a serviciilor de telemedicind, concentrandu-se pe trei
categorii de actiuni strategice:

(1) Consolidarea increderii si acceptarii serviciilor de telemedicina
(2)  Asigurarea claritatii din punct de vedere juridic
(3)  Rezolvarea problemelor tehnice si facilitarea dezvoltarii pietei.

Aceste categorii de actiuni sunt partial interrelationate. De exemplu, consolidarea acceptarii in
randul cadrelor medicale este strins legatd de existenta unui cadru legal coerent pentru
prestarea anumitor servicii de telemedicina, cum ar fi teleradiologia.

3.1. Consolidarea increderii si acceptarii serviciilor de telemedicina

Existd putine date care sd confirme eficienta si rentabilitatea serviciilor de telemedicina la
scard largd. Constientizarea, Increderea si acceptarea de catre autorititile din domeniul
sanatatii, de catre cadrele medicale si de catre pacienti trebuie consolidate n continuare.

(a) Dovezi stiintifice ale eficientei si rentabilitatii in cazul implementarii
la scara larga

Existd mai multe studii care au demonstrat beneficiile care pot fi obtinute, la scard mica,
pentru pacienti si pentru sistemele de sdnatate. Se impune dezvoltarea in continuare a
metodologilor general acceptate de evaluare a eficientei, cum ar fi cele de evaluare a
produselor farmaceutice.

14 www.ehealth2008.si/
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Este dificila atribuirea unei valori monetare precise in cazul factorilor care contribuie la
sporirea eficientei si la reducerea costurilor. Printre acestia se numard: mai putine efecte
nocive asupra sanatatii, mai putine retete, mai mult timp alocat vietii profesionale si o mai
buna calitate a vietii pentru pacienti. Reducerile de costuri medicale pot avea loc in alt sector
decat in cel in care s-au realizat investitii. De exemplu, investitiile in telemonitorizare pentru
pacientii cu insuficientd cardiaca cronicd pot genera economii de costuri in spitale, ca urmare
a numarului scazut de spitalizari sau a duratei reduse a acestora. Avantajele actiunilor
intreprinse, precum si consecintele pasivitatii, se pot observa uneori numai in decursul unor
perioade de timp indelungate si Intr-un context mai amplu.

Pentru a obtine programe de telemedicina sustinute, la scara larga, va fi esentiala rambursarea
costurilor acestor servicii. Pe de altd parte, insd, disponibilitatea autoritatilor din domeniul
sanatatii de a rambursa anumite tipuri de servicii, in special cele de telemonitorizare, va
depinde In mare masura de rezultatele studiilor privind eficienta si rentabilitatea.

Actiuni

e Comisia va sprijini elaborarea, pand in 2011, a unor linii directoare pentru evaluarea
coerentd a impactului serviciilor de telemedicind, inclusiv a eficientei si rentabilitatii
acestora. Acestea se vor baza pe activitatea expertilor din domeniu, pe studiile realizate cu
sprijinul Comisiei, pe schemele-pilot la scara largd si pe proiectele de cercetare relevante.

Actorii din industria telemedicinei, in special IMM-urile, nu au capacitatea financiara
necesard pentru a se angaja individual 1n proiecte de testare a telemonitorizarii la scara larga,
asa cum fac, de exemplu, companiile farmaceutice. In acest context pare a fi necesard
interventia mai puternicd a sectorului public, in limitele respectarii depline a legislatiei
comunitare privind ajutorul de stat si achizitiile publice. Parteneriatele public-privat pot fi, de
asemenea, un instrument de implementare la scara larga a proiectelor de telemonitorizare.

Actiuni

e In 2010, Comisia va sprijini, prin intermediul Programului Competitivitate si Inovare, un
proiect-pilot de telemonitorizare la scard larga. Acesta va include o retea de organisme
implicate in achizitii publice si de organisme de plata in domeniul serviciilor de asistentd
medicala.

(b) Increderea cadrelor medicale, a pacientilor si a autoritditilor din
sanatate in solutiile de telemedicina §i acceptarea acestora

Sistemele de asistentd medicald se concentreazd pe solutionarea nevoilor pacientilor. Prin
urmare, exploatarea potentialului telemedicinei depinde de convingerea pacientilor in ceea ce
priveste capacitatea acesteia de a raspunde nevoilor lor generale de asistentd medicala.
Acceptarea de catre pacienti depinde intr-o masurd cruciald de acceptarea de catre cadrele
medicale care ii trateaza, datd fiind increderea pacientilor in opinia medicului.

Pentru a asigura increderea si acceptarea de catre cadrele medicale, este importantd
diseminarea extinsa a datelor care atesta eficienta serviciilor de telemedicina, elementele de
sigurantd ale acestora si usurinta in utilizare.

Atat pentru cadrele medicale, cat si pentru pacienti, evaluarea adecvata a necesitatilor si
actiunile de formare profesionald vor juca un rol important in garantarea faptului ca exista
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competentele necesare si obisnuinga de a utiliza instrumentele caracteristice, precum si a unei
intelegeri corecte a contextului de interactiune in care acestea functioneaza.

Statele membre sunt cele care raspund de organizarea, furnizarea si finantarea serviciilor de
asistenta medicalda la nivel national. Este esential ca autoritatile nationale din domeniul
sanatatii sa preia inifiativa in directia implementarii telemedicinei la scard extinsd. Prin
urmare, colectarea de date si schimbul de bune practici in ceea ce priveste implementarea
serviciilor de telemedicind si sistemele de rambursare sunt esentiale pentru a garanta gradul de
acceptare necesar si angajamentul din partea autoritatilor din domeniul sanatatii.

Implementarea pe scarda extinsd a telemedicinei, in special a telemonitorizarii, ridicd noi
probleme legate de etica, in special din cauza modului in care este afectatd relatia
medic-pacient. Pentru a solutiona astfel de probleme, cadrele medicale si organizatiile de
pacienti si-au anunfat intentia de a lucra la elaborarea unor linii directoare la nivel european.
Comisia salutd orice fel de initiativa in acest domeniu, motivatd de nevoile utilizatorilor si
indreptatd catre garantarea increderii si acceptarii telemedicinei in randul pacientilor si al
cadrelor medicale, in beneficiul sigurantei si al calitatii.

Aspectele legate de confidentialitate si de securitate reprezintd in egald masurd componente
esentiale ale sistemelor de telemedicina. Respectarea drepturilor si a libertatilor fundamentale,
cum ar fi drepturile fundamentale referitoare la protectia vietii private si a datelor personale,
trebuie sa fie garantatd pe durata colectarii si prelucrarii datelor personale, in special a datelor
legate de starea de sanatate. Ca orice alt serviciu bazat pe transmiterea datelor legate de starea
de sanatate, telemedicina poate presupune riscul de nerespectare a confidentialitatii
informatiilor (in sensul ca divulgarea datelor referitoare la starea de sanatate sau la diagnostic
poate afecta viata personald si profesionald a pacientilor). Aspectele referitoare Ia
confidentialitatea datelor trebuie evaluate sistematic, ori de cate ori se furnizeaza servicii de
telemedicind. In toate cazurile, este necesar s se respecte dispozitiile statelor membre si ale
Comunitatii referitoare la protectia datelor personale.

Actiuni

e Comisia va continua sa-si aduca contributia in cadrul colaborarii europene dintre cadrele
medicale si pacienti in domenii esentiale, In care exista potential pentru o aplicare extinsa a
telemedicinei. Comisia va formula recomandari specifice privind modalitatile de marire a
gradului de acceptare a telemedicinei si al Increderii in acest tip de servicii, luand in acelasi
timp in considerare aspecte legate de etica si confidentialitate.

e Statele membre sunt invitate ca pana la sfarsitul anului 2009 sa-si evalueze nevoile si
prioritatile in materie de telemedicind. Aceste prioritati ar trebui sa faca parte din strategiile
nationale de sadnatate, care vor fi prezentate si discutate la Conferinta ministeriald privind
e-sanatatea din 2010.

e Comisia va sprijini colectarea de bune practici in domeniul implementarii serviciilor de
telemedicind in diverse state membre.

3.2. Asigurarea clarititii din punct de vedere juridic

Cu toate ca telemedicina poate reprezenta o optiune interesantad pentru multe centre medicale,
lipsa de claritate juridica a fost in repetate randuri evidentiatd in cadrul consultarilor cu
factorii interesati, ca obstacol in calea utilizarii acestui tip de servicii la scard extinsa.
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Obiectivul primordial al asigurarii claritatii juridice In domeniu este acela de a garanta faptul
ca telemedicina evolueaza in directia generarii de beneficii pentru asistenta medicala oferita
pacientilor, a garantarii confidentialitatii si a celor mai ridicate standarde de siguranta a
pacientilor.

Lipsa claritatii juridice, in special in ceea ce priveste acordarea licentelor, acreditarea si
inregistrarea serviciilor de telemedicind si a cadrelor medicale care le practica, raspunderea,
rambursarea sau jurisdictia, reprezintd o provocare majora pentru telemedicind si n special
pentru teleradiologie. Furnizarea transfrontaliera a serviciilor de telemedicind necesita
clarificare juridica si In ceea ce priveste confidentialitatea.

Existd putine state membre care dispun de cadre legale clare care sd permitd functionarea
serviciilor de telemedicini. In anumite state membre, pentru ca un act medical si fie
recunoscut ca atare din punct de vedere legal, este obligatorie prezenta fizica a pacientului si a
cadrului medical in acelasi loc, fapt care constituie un obstacol clar pentru utilizarea
telemedicinei. Pe langd aceasta, existd deseori limitari ale practicii legislative sau
administrative in ceea ce priveste rambursarea serviciilor de telemedicina.

Respectand principiul subsidiaritatii, aceste aspecte (privind rambursarea si reglementarea
serviciilor medicale si a profesiilor) reprezintd in principal raspunderea statelor membre si,
prin urmare, necesitad masuri la nivel national. Cu toate acestea, avand in vedere complexitatea
acestor aspecte si interrelationarea lor cu anumite aspecte ale dreptului comunitar, statele
membre pot fi sprijinite In demersurile lor prin actiuni intreprinse la nivel comunitar, cum ar
fi schimbul de bune practici in vederea Tmbunatatirii cadrului legal si administrativ.

Actiuni

e In 2009, Comisia va crea o platforma europeana prin care va sustine statele membre in
realizarea schimburilor de informatii cu privire la cadrele legislative nationale actuale
relevante pentru domeniul telemedicinei, precum si de propuneri de noi reglementari
nationale.

e In colaborare cu statele membre, Comisia va publica in 2009 o analiza a cadrului legislativ
comunitar aplicabil serviciilor de telemedicina.

e Pand la sfarsitul anului 2011, statele membre ar trebui sd evalueze si sa-si adapteze
reglementarile nationale astfel incat sa permitd accesul la servicii de telemedicind. De
asemenea, statele membre ar trebui sd abordeze si aspecte precum acreditarea, raspunderea,
rambursarea, confidentialitatea si protectia datelor.

In cisuta de mai jos sunt rezumate principalele elemente ale legislatiei UE aplicabile in
domeniul serviciilor de telemedicina.

Aplicabilitatea legislatiei UE in cazul serviciilor de telemedicina

Telemedicina este un serviciu care tine atdt de domeniul sanatatii, cat si de cel al societatii
informationale”. Ca atare, telemedicina intrd sub incidenta Tratatului CE (articolul 49) si a

15 Conform definitiei din Directiva 98/34/CE.
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legislatiei secundare a UE, in special a Directivei 2000/31/CE, denumita in continuare
., directiva privind comertul electronic”.

Curtea Europeana de Justitie a afirmat ca nici natura speciald a serviciilor medicale si nici
modul lor de organizare sau finantare nu le situeaza in afara sferei de aplicare a principiului
fundamental al liberei circulatii'®. Aceasta include libertatea beneficiarilor de servicii
medicale de a solicita i primi asistenta medicala din partea unui alt stat membru, indiferent
de modul de prestare a serviciului respectiv, ceea ce poate include §i telemedicina.

Directiva 98/34/CE, modificata prin Directiva 98/48/CE, stabileste o procedura care impune
statelor membre obligatia de a notifica Comisiei, precum si celorlalte state membre, orice
proiecte de reglementari tehnice privind produsele §i serviciile care tin de societatea
informationald"’, inclusiv legate de telemedicind, inainte de adoptarea lor in legislafia
nationald.

Directiva privind comertul electronic defineste reguli pentru furnizarea serviciilor specifice
societatii informationale, atat in interiorul statelor membre, cat si intre acestea. Directiva se
aplicd si in cazul telemedicinei. In cazul serviciilor de telemedicind intre intreprinderi -
business-to-business - (intre specialisti - professional-to-professional), cum ar fi
teleradiologia, se aplica principiul tarii de origine: serviciul oferit de specialist trebuie sa
respecte regulile statului membru de stabilire. In cazul activititilor de la intreprindere la
client (business-to-consumer), care ar putea fi relevant pentru serviciile de telemonitorizare,
obligatiile contractuale nu intra sub incidenta principiului tarii de origine: este posibil ca
serviciul sa fie reglementat de regulile din tara beneficiarului.

Statele membre sunt cele care definesc actele medicale. Ca principiu general, clasificarea
serviciilor specifice de telemedicina ca acte medicale trebuie sa garanteze faptul ca acestea
indeplinesc acelagi cerinte ca cele aplicate in cazul serviciilor care tin de alte domenii (de
exemplu, teleradiologia in comparatie cu radiologia). Acest principiu garanteaza faptul ca
serviciile de sanatate reglementate corespunzator nu sunt inlocuite de servicii de telemedicina
mai putin reglementate si evita discriminarea furnizorilor care ofera acelasi serviciu,
respectand dispozitiile directivei privind comertul electronic.

Directiva 95/46/CE privind prelucrarea datelor cu caracter personal si protejarea
confidentialitatii prevede o serie de cerinte suplimentare referitoare la confidentialitate si
securitate pe care trebuie sa le indeplineasca telemedicina §i toate celelalte servicii online
interactive pentru a proteja drepturile cetatenilor.

Directiva 2002/58/EC privind prelucrarea datelor personale §i protejarea confidentialitatii in
sectorul comunicatiilor electronice prevede cerinte specifice referitoare la furnizorii de
servicii de comunicatii electronice prin retele publice de comunicatii, pentru a garanta
confidentialitatea comunicatiilor si securitatea retelelor.

Directiva 2005/36/CE stabileste criteriile pentru o serie de profesii reglementate, conform
carora calificarile obtinute intr-un anumit stat membru sunt recunoscute si in celelalte state
membre. Recunoasterea calificarilor profesionale de catre statul membru gazda permite

e A se vedea 1n special Miiller and Van Riet (cauza C-385/99) [2003]; Smits and Peerbooms (cauza C-
157/99) [2001]; Watts (cauza C-372/04) [2006].

Cu conditia ca acestea sd nu faca obiectul exceptarilor prevazute de Directiva 98/34/CE modificata de
Directiva 98/48/CE.
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beneficiarului sa aiba acces, in respectivul stat membru, la aceeasi profesie ca cea pentru
care este calificat in statul membru de origine si sa o exercite in aceleasi conditii ca si
cetatenii din respectivul stat membru.

Telemedicina este recunoscuta §i in propunerea de Directiva a Parlamentului European si a
Consiliului  privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere'®, care se referd la mobilitatea transfrontalierd a pacientilor si la
posibilitatea acestora de avea acces la servicii dincolo de granite. Aceasta propunere nu
aduce atingere directivelor mentionate anterior, in special Directivei privind comertul
electronic si Directivei 2005/36/CE. In cazul in care va fi adoptatd, directiva ar impune
Comisiei obligatia de a lua masuri care sa garanteze interoperabilitatea mijloacelor de
furnizare a serviciilor de e-sandtate, inclusiv a celor de telemedicind (articolul 16)"°.

3.3. Rezolvarea problemelor tehnice si facilitarea dezvoltarii pietei

Cu toate ca anumite servicii de telemedicind existd deja de mult timp iar mare parte a TIC
functioneaza, de asemenea, de multa vreme, exista inca domenii in care trebuie solutionate o
serie de probleme de ordin tehnic.

Accesul la banda larga si capacitatea furnizorilor de a asigura conectivitate totala reprezinta
preconditii necesare pentru implementarea telemedicinei. In conditiile accesului generalizat la
banda largd, telemedicina poate deveni la un moment dat un bun public, accesibil tuturor.
Conectivitatea cu toate zonele geografice din UE, inclusiv cu regiunile rurale si
ultraperiferice, este o preconditie pentru implementarea telemedicinei si pentru accesul
universal al tuturor cetatenilor la serviciile de asistentd medicala. Politica de coeziune a UE
sprijind atat accesul la banda larga, cat si dezvoltarea de continut, servicii si aplicatii pentru

- 2
cetiteni’’.

Interoperabilitatea si standardizarea in telemonitorizare sunt cruciale pentru a permite
utilizarea extinsa a tehnologiilor, pentru a le oferi cetatenilor posibilitatea de a beneficia de pe
urma pietei unice’' si pentru a contribui la desivérsirea acesteia. Utilizarea standardelor
existente si adoptarea de noi standarde si procedee standardizate in vederea realizarii
interoperabilitatii ar trebui sustinute de organizatii de dezvoltare a standardelor, cu
participarea activa a industriei. Este necesard actiunea comunitard coordonata, solicitatd de
altfel In mod explicit in propunerea de directivad privind drepturile pacientilor in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere.

Este necesara consolidarea increderii in tehnologiile noi si inovatoare si in serviciile bazate pe
TIC utilizate in sectorul sanatatii, iar acest lucru se poate realiza prin testari riguroase, prin
standarde agreate de comun acord si printr-un proces de certificare acceptat la scara larga.
Acest lucru se aplica in special in cazul dispozitivelor de telemonitorizare. Pentru a se evita
fragmentarea pietei, sunt necesare actiuni concertate la nivelul UE, in vederea stabilirii unui
set comun de specificatii pentru aceste sisteme si servicii de telemedicind. Asemenea actiuni
concertate pot reuni expertiza si cunostintele necesare pentru a asigura disponibilitatea in
intreaga UE a serviciilor de telemedicina sigure si de calitate care nu sunt reglementate de
legislatia existenta.

18 COM (2008) 414 final, 2.7.2008.
19 Conform celor stipulate in cadrul propunerii, la articolele 3,5 si 11.
20 Regulamentul (CE) nr. 1080/2006 din 5 iulie 2006

Health Information Network Europe (HINE), 2006 - European eHealth forecast (report)
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Actiuni

e Pana la sfarsitul anului 2010, Comisia invitd reprezentatii industriei de profil si ai
organismelor internationale de standardizare sa elaboreze o propunere privind
interoperabilitatea sistemelor de telemonitorizare, care sa includa atat standardele existente,
cat si pe cele noi.

e Pana la sfarsitul anului 2011, Comisia va elabora, in colaborare cu statele membre, un
document de strategie politica referitor la modul de garantare a interoperabilitatii, calitagii
si sigurantei sistemelor de telemonitorizare, pe baza noilor standarde sau a celor existente
la nivel european.

4. CoNcLUuzII

Avantajele societale si economice generate de utilizarea extinsd a telemedicinei sunt practic
uriage. Cu toate acestea, in momentul de fata, acestea sunt incd departe de a fi pe deplin
apreciate sau obtinute.

A sosit momentul ca telemedicina sa le ofere pacientilor o mai buna calitate a vietii, iar
cadrelor medicale instrumente noi. Telemedicina poate contribui la solutionarea provocarilor
majore cu care se confruntd sistemele de sdndtate si poate oferi oportunititi importante
industriei europene.

Comisia va oferi sprijin nemijlocit pentru ideile si initiativele care isi propun sa transforme
acest obiectiv 1n realitate si este pregatitd sa colaboreze cu statele membre si cu toti factorii
interesati In vederea atingerii acestui obiectiv. Comisia propune un set concret de actiuni in
acest domeniu. Alte aspecte care nu au fost abordate in prezenta comunicare, cum ar fi
disponibilitatea generalizatd a accesului broadband si atentia constant acordatd implementarii
masurilor destinate garantarii respectarii dreptului la protectia datelor cu caracter personal, pot
contribui, in egald masura, la implementarea la scard largd a telemedicinei, in beneficiul
tuturor celor implicati.

Cu toate acestea, statele membre sunt in principal cele de care depinde reusita acestor
initiative. Statelor membre le revine responsabilitatea pentru organizarea, furnizarea si
finantarea propriilor sisteme de sanatate. Telemedicina 1si va atinge pe deplin potentialul daca
statele membre se vor angaja activ in sensul integrarii acesteia in sistemele de sanatate.
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ANEXA

TREI NIVELURI DE ACTIUNE PENTRU ANII CARE URMEAZA

Actiuni la nivelul statelor membre

(1)

2)

Statele membre sunt invitate ca pana la sfarsitul anului 2009 sa-si evalueze nevoile si
prioritatile in materie de telemedicind. Aceste prioritdti ar trebui sd faca parte din
strategiile nationale de sanatate, care vor fi prezentate si discutate la Conferinta
ministeriald privind e-sandtatea din 2010.

Pana la sfarsitul anului 2011, statele membre ar trebui sa evalueze si sa-si adapteze
reglementarile nationale astfel incat sa permita accesul la servicii de telemedicind. De
asemenea, statele membre ar trebui sd abordeze si aspecte precum acreditarea,
raspunderea, rambursarea, confidentialitatea si protectia datelor.

Actiuni ale statelor membre care urmeaza sa fie sprijinite la nivelul UE

3)

4)

)

(6)

In 2009, Comisia va crea o platformi europeand prin care va sustine statele membre in
realizarea schimburilor de informatii cu privire la cadrele legislative nationale actuale
relevante pentru domeniul telemedicinei, precum si de propuneri de noi reglementari
nationale.

In colaborare cu statele membre, Comisia va publica in 2009 o analizd a cadrului
legislativ comunitar aplicabil serviciilor de telemedicina.

Pana la sfarsitul anului 2010, Comisia invitd reprezentatii industriei de profil si ai
organismelor internationale de standardizare si elaboreze o propunere privind
interoperabiliatea sistemelor de telemonitorizare, care sd includa atat standardele
existente, cat si pe cele noi.

Pana la sfarsitul anului 2011, Comisia va elabora, in colaborare cu statele membre, un
document de strategie politica referitor la modul de garantare a interoperabilitatii,
calitatii si sigurantei sistemelor de telemonitorizare, pe baza noilor standarde sau a
celor existente la nivel european.

Actiuni care urmeaza a fi initiate de ciatre Comisie

(7

(8)

In 2010, Comisia va sprijini, prin intermediul programului siu privind competitivitatea
si inovarea, un proiect-pilot de telemonitorizare la scard larga. Acesta va include o
retea de organisme implicate in achizitii publice si de organisme de platd in domeniul
serviciilor de asistenta medicala.

Comisia va sprijini elaborarea, pana in 2011, a unor linii directoare pentru o evaluare
coerentd a impactului serviciilor de telemedicind, inclusiv a eficientei si rentabilitatii
acestora. Aceasta se va baza pe activitatea expertilor din domeniu, pe studiile realizate
cu sprijinul Comisiei, pe schemele-pilot la scard larga si pe proiectele de cercetare
relevante.
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©)

(10)

Comisia va continua sa-si aducd contribugia la colaborarea europeand dintre cadrele
medicale si pacienti in domenii esentiale, in care existd potential pentru o aplicare
extinsa a telemedicinei. Comisia va formula recomandari specifice privind modalitatile
de marire a gradului de acceptare a telemedicinei si al increderii in acest tip de servicii,
luand in acelasi timp in considerare aspecte legate de etica si confidentialitate.

Comisia va sprijini colectarea de bune practici in domeniul implementarii serviciilor
de telemedicind in diverse state membre.
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