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Comitato delle Regioni





	NAT-V-027

	102a sessione plenaria del 3 e 4 luglio 2013


	PARERE

Piano d'azione "Sanità elettronica" 2012-2020 - 
Una sanità innovativa per il 21esimo secolo


	IL COMITATO DELLE REGIONI
· fa presente che lo sviluppo di servizi di sanità elettronica deve andare a vantaggio di tutti i cittadini dell'UE, offrendo loro la possibilità di avere un controllo più diretto della propria salute, e non può portare a maggiori disuguaglianze in termini di accessibilità e di impiego dei servizi sanitari;
· ricorda che, in numerosi Stati membri dell'UE, gli enti locali e regionali condividono la competenza in materia di pianificazione, definizione, attuazione, valutazione e finanziamento della politica sanitaria e di assistenza sociale. È quindi chiaro che gli enti regionali devono essere coinvolti da vicino in qualsiasi riforma che abbia un impatto sull'assistenza sanitaria e sociale;
· invoca un impegno assiduo a favore dell'educazione, dell'innovazione e del cambiamento nel settore della sanità, sostenuto da una costante dedizione a raggiungere l'eccellenza e dalla consapevolezza che, in un campo in rapida evoluzione come quello della sanità elettronica, quelle che oggi sono considerate delle soluzioni domani potrebbero essere già superate; 
· osserva che attualmente i grandi volumi di dati disponibili riguardanti la salute, il benessere e l'assistenza sociale sono archiviati in sistemi distinti, e sostiene che un impiego più efficiente di tali informazioni, grazie anche alla condivisione tra servizi, conferirebbe ai sistemi sanitari europei un'immagine diversa e creerebbe un continuum più solido ed efficace nelle prestazioni; 
· rileva che tra i fattori fondamentali per il successo dello sviluppo e dell'introduzione delle soluzioni di sanità elettronica figurano il coinvolgimento delle amministrazioni locali, l'archiviazione decentrata dei dati, un'adeguata informazione dei pazienti e dei cittadini in generale, nonché una fattiva collaborazione con gli operatori sanitari; 

· ribadisce che l'introduzione della sanità elettronica su vasta scala non è soltanto una questione di fattibilità legislativa e tecnica, ma dipende in primo luogo dalla fiducia che vi riporranno i cittadini, i pazienti e gli operatori sanitari; a suo avviso, quindi, è importante affrontare i problemi riguardanti la tutela della sfera privata, la riservatezza, la protezione dei dati personali e la responsabilità, e garantire una vigilanza costante affinché le informazioni sensibili siano protette contro la pirateria informatica, la fuga di dati, la violazione della privacy o altre forme di abuso.





	Relatore
Johan SAUWENS (BE/PPE), membro del Parlamento fiammingo
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Parere del Comitato delle regioni

Piano d'azione "Sanità elettronica" 2012-2020 – Una sanità innovativa per il 21esimo secolo
I.
RACCOMANDAZIONI POLITICHE
IL COMITATO DELLE REGIONI


Osservazioni di ordine generale

1. accoglie favorevolmente la comunicazione della Commissione sul piano d'azione Sanità elettronica 2012-2020, che traccia una strategia per la sanità elettronica dell'UE e indica gli obiettivi principali che occorre realizzare per poter sfruttarne appieno il potenziale. Questo piano rappresenta già un passo avanti importante nel preparare i sistemi sanitari europei alle sfide in termini di miglioramento della qualità delle prestazioni, di impiego più efficiente delle risorse sempre più scarse disponibili per la sanità, di riduzione degli oneri amministrativi a carico dei pazienti, degli operatori sanitari e degli enti pubblici, nonché di innovazione nel settore dell'informatica, della tecnologia, della produzione e dei servizi;

2. condivide la constatazione della Commissione secondo cui anche le migliori soluzioni di sanità elettronica non apporteranno alcun beneficio ai cittadini dell'UE se la loro elaborazione e applicazione avverranno in maniera frammentata e a compartimenti stagni. Il Comitato esprime apprezzamento per l'attenzione che la Commissione riserva agli aspetti giuridici, organizzativi, semantici e tecnici in relazione ai quadri per l'interoperabilità, agli orientamenti e alle specifiche;

3. ricorda che in numerosi Stati membri dell'UE la politica sanitaria e di assistenza sociale è stata trasferita al livello decentrato e che gli enti regionali devono quindi avere maggiore voce in capitolo;

4. fa presente che lo sviluppo di servizi di sanità elettronica deve andare a vantaggio di tutti i cittadini dell'UE e non deve portare a (maggiori) disuguaglianze in termini di accessibilità e di impiego dei servizi sanitari. Nella rivoluzione messa in atto dalla sanità elettronica occorre porre al centro gli interessi del paziente: egli ha il diritto di decidere in merito all'accesso ai suoi dati personali e deve essere informato in maniera comprensibile del modo in cui avverrà tale accesso e di chi ne farà uso. La sanità elettronica deve consentire ai cittadini e ai pazienti di avere un controllo più diretto della propria salute;

5. sottolinea che le nuove applicazioni devono essere alla portata di tutti e rafforzare l'autonomia delle persone disabili, degli anziani o dei cittadini vulnerabili. Per questo, l'accessibilità deve essere un criterio obbligatorio di autorizzazione alla commercializzazione per tutti i prodotti e le applicazioni informatiche;

II.
PERTINENZA PER IL COMITATO DELLE REGIONI
6. ricorda che, in numerosi Stati membri dell'UE, gli enti locali e regionali condividono la competenza in materia di pianificazione, definizione, attuazione, valutazione e finanziamento della politica sanitaria e di assistenza sociale. È quindi chiaro che gli enti regionali devono essere coinvolti da vicino in qualsiasi riforma che abbia un impatto sull'assistenza sanitaria e sociale;

7. rimanda, a questo riguardo, alla relazione sulle infrastrutture di sanità elettronica redatta nel 2011 nel quadro dello studio eHealth Strategies, in cui gli autori dichiarano che nei grandi paesi la gestione delle cartelle cliniche elettroniche è troppo complessa. Le esperienze maturate in Europa mostrano che i paesi con oltre 10 milioni di abitanti (e in particolare quelli che non dispongono di un sistema sanitario piramidale) non riescono a raggiungere gli obiettivi perseguiti. La soluzione sembra quindi essere quella di una via di mezzo che consenta di scegliere un sistema locale o regionale, basato sull'infrastruttura nazionale;

8. fa presente che, dal recente studio commissionato dal CdR dal titolo Dynamic health systems and new technologies: eHealth solutions at local and regional levels ("Sistemi sanitari dinamici e nuove tecnologie: soluzioni di sanità elettronica a livello locale e regionale") emerge che la sanità elettronica costituisce una delle priorità degli enti locali e regionali d'Europa;

9. reputa che sia necessario intensificare la cooperazione interregionale e lo scambio di esperienze in materia di politiche e di pratiche in maniera tale che i soggetti all'avanguardia nel settore della sanità elettronica possano trasmettere le loro conoscenze a quelli che sono invece alle prime armi. La Commissione europea può svolgere un ruolo in questo ambito raccogliendo e mettendo in comune le conoscenze e le buone pratiche. Occorre svolgere un'analisi approfondita per individuare le iniziative e i modelli di sanità elettronica atti a essere applicati nel modo più rapido su scala UE;


Alfabetizzazione sanitaria

10. ritiene che il miglioramento delle conoscenze in materia sanitaria sia un elemento importante delle strategie volte a eliminare le disuguaglianze in questo campo. Insieme all'alfabetizzazione informatica e all'accesso a banda larga, l'innalzamento del livello delle conoscenze sanitarie può aiutare un maggior numero di persone che risiedono in regioni isolate, a bassa densità demografica o comunque svantaggiate ad accedere non solo a informazioni, profilassi e consulenze mediche corrette, ma anche ad assistenza, terapie e controllo medico online alla portata di tutti;

11. considera la possibilità di disporre di informazioni accurate, affidabili e accessibili, adeguate alle diverse categorie sociali, una condizione indispensabile per l'alfabetizzazione informatica in materia di salute. Ciò significa che il governo e il settore privato devono fornire informazioni chiare e pertinenti e che in particolare gli operatori sanitari devono acquisire una maggiore comprensione del livello di alfabetizzazione dei loro pazienti in materia sanitaria;


Sfide

12. fa presente che la sanità elettronica è un settore in rapida evoluzione e in continuo sviluppo; quelle che oggi sono considerate conoscenze e conquiste, domani possono essere già superate. Per passare dalla sanità tradizionale a quella elettronica non basta disporre delle apposite infrastrutture IT e di un adeguato grado di alfabetizzazione informatica, ma è necessario anche e soprattutto un cambiamento nel rapporto tra il personale medico e dei servizi sociali, i ricercatori, le assicurazioni malattia, i pazienti e le autorità pubbliche. Questa transizione richiede anche un impegno assiduo a favore dell'innovazione e del cambiamento, della formazione e delle competenze specialistiche;

13. ricorda a questo proposito le conclusioni del seminario sul tema Monitoring National eHealth Strategies ("Monitoraggio delle strategie nazionali di sanità elettronica", svoltosi nel 2010 a Bruxelles), da cui risulta che l'attuazione delle strategie di sanità elettronica in Europa sarebbe molto più complessa e lunga del previsto. Inoltre, la complessità insita nella sfida che la sanità elettronica pone in termini amministrativi sarebbe stata ampiamente sottovalutata;

14. osserva che in talune regioni le competenze informatiche del personale sanitario e dei servizi sociali e le conoscenze circa le possibilità offerte dalla sanità elettronica lasciano molto a desiderare. Lo stesso vale per quanto riguarda la qualità, la facilità di utilizzo e le funzionalità di alcuni programmi software disponibili o esistenti sul mercato per il personale medico e dei servizi sociali. Queste lacune sono deplorevoli e ostacolano un'evoluzione positiva della sanità elettronica. Le condizioni che devono soddisfare i software medici disponibili, e in particolare la cartella clinica elettronica, potrebbero essere indicate in maniera più esplicita in modo da poter valutarne la qualità e sottoporli a procedure di etichettatura. Al momento attuale si rileva una mancanza di comunicazione efficace tra il settore della sanità e quello dell'informatica;


Interoperabilità

15. osserva che attualmente i grandi volumi di dati disponibili riguardanti la salute, il benessere e l'assistenza sociale sono archiviati in maniera completamente disgiunta. L'impiego più efficiente di tali dati conferirebbe all'assistenza un'immagine diversa e creerebbe un continuum più solido ed efficace nelle prestazioni. Tutto questo implica che le infrastrutture informatiche non possano essere limitate ai servizi di terapia medica ma che debbano essere estese anche all'assistenza sociale, all'assistenza a domicilio, alla profilassi e al benessere. Si tratta di un corollario logico del principio secondo cui il sistema sanitario e di assistenza sociale deve porre al centro il fruitore dell'assistenza, e i diversi servizi che lo compongono devono adattare di conseguenza il loro modo di operare. La sanità elettronica può contribuire a ridurre la compartimentazione dell'assistenza e promuovere un approccio globale alla persona che necessita di tale assistenza;

16. reputa che per una migliore qualità dell'assistenza (maggiore efficacia e continuità, rafforzamento della posizione del paziente ecc.) sia fondamentale la condivisione elettronica dei dati tra i diversi operatori sanitari. Attualmente, in molti paesi e regioni i dati medici sono ancora archiviati in maniera sparsa (in file memorizzati nel computer del singolo medico di base o specialista oppure nel server dell'ospedale), senza poter essere condivisi con gli operatori che hanno un rapporto terapeutico con il paziente in questione. Un medico di guardia o un medico di pronto soccorso di un ospedale può trovarsi di fronte a una situazione di emergenza senza poter disporre di una sintesi dei principali dati relativi alla situazione medica del paziente o alla terapia farmacologica che sta seguendo. Il problema diviene ancora più grave quando il paziente si trova all'estero, con la barriera linguistica che gli impedisce di comunicare con l'operatore sanitario. Questa sfida diventerà ancora più problematica non appena si faranno sentire concretamente gli effetti della direttiva UE del 9 marzo 2011 concernente l'applicazione dei diritti dei pazienti relativi all'assistenza sanitaria transfrontaliera. In mancanza di accesso ai dati medici recenti di un paziente, gli esami di biologia clinica o di diagnostica per immagini verranno ripetuti inutilmente;

17. esprime particolare apprezzamento per l'ampia attenzione che il piano d'azione in materia di sanità elettronica riserva al problema dei quadri di interoperabilità. La notevole frammentazione del mercato della sanità elettronica nell'UE e le soluzioni offerte dalle tecnologie dell'informazione e della comunicazione a realtà talvolta spiccatamente locali fanno sì che questi sistemi si rivelino più costosi del necessario, inaccessibili a terzi, inaffidabili e inadatti ad altri scopi o a nuove applicazioni. Tale situazione rappresenta anche un ostacolo per il settore informatico che si trova penalizzato da un accesso molto limitato al mercato e da un'erosione della redditività dello sviluppo dei suoi prodotti, con conseguenze fatali per l'innovazione tanto necessaria. Il piano d'azione offre l'opportunità di iniziative economiche alle imprese, sia di grandi che di piccole dimensioni, di tutti i paesi europei;

18. ritiene che il quadro per l'interoperabilità che sarà offerto alla rete della sanità elettronica nel corso dell'anno rappresenti un elemento importante. Nell'esame della normativa nazionale in materia di cartella clinica elettronica si dovrà tenere conto anche della normativa regionale;

19. accoglie con favore l'accento posto su un'intensificazione della cooperazione con le organizzazioni internazionali e mondiali come l'Organizzazione mondiale della sanità (OMS). È necessario stipulare accordi in merito alla codificazione dei dati medici e all'impiego uniforme dei sistemi di classificazione internazionale delle malattie e dei problemi sanitari correlati per aiutare la presa di decisioni mediche attraverso programmi informatici;


Fiducia

20. reputa che l'introduzione della sanità elettronica su vasta scala non sia soltanto una questione di fattibilità legislativa e tecnica, ma che dipenda in primo luogo dalla fiducia che vi riporranno i cittadini, i pazienti e gli operatori sanitari. Occorre innanzitutto affrontare i problemi riguardanti la tutela della sfera privata, la riservatezza, la protezione dei dati personali e la responsabilità, e garantire una vigilanza costante affinché le informazioni sensibili siano protette contro la pirateria informatica, la fuga di dati, la violazione della privacy o altre forme di abuso;

21. osserva che una delle principali constatazioni fatte dalla società KPMG nello studio internazionale sulla cartella clinica elettronica (pubblicato il 6 febbraio 2012 a Utrecht), nel quale si esaminano e raffrontano i dati con altri sei paesi europei, è che si registra la tendenza a rinunciare ai programmi di grande portata e su scala nazionale a vantaggio di un approccio più regionale per pervenire a una migliore gestione della complessità e a un maggiore coinvolgimento locale. Secondo KPMG, si rafforza la consapevolezza che, grazie all'impiego di standard uniformi, non vi sia alcuna necessità di banche dati su scala nazionale e che sia invece possibile gestire adeguatamente l'archiviazione decentrata dei dati alla fonte. I fattori fondamentali per il successo dello sviluppo e dell'introduzione progressivi della sanità elettronica sembrano essere il coinvolgimento a livello locale, l'archiviazione decentrata dei dati, un'adeguata informazione dei cittadini e dei pazienti e un approccio graduale attraverso progetti pilota che coinvolgano attivamente gli operatori sanitari;


Rapporti tra le parti

22. fa presente che il rapporto tra operatori sanitari e paziente è personale e unico e tale deve rimanere. Lo sviluppo della sanità elettronica consente di rafforzare e migliorare questo rapporto, ma è irrealistico e persino poco auspicabile che i contatti personali faccia a faccia possano essere completamente sostituiti dall'interazione virtuale. Per questo, le applicazioni dei servizi di sanità elettronica devono rimanere limitate alle categorie professionali riconosciute del settore sanitario e infermieristico;

23. sottolinea che le questioni della proprietà e della responsabilità dei dati personali condivisi contenuti in una cartella clinica elettronica sono anche motivo di crescenti tensioni. L'ideale sarebbe che i pazienti potessero accedere a una sezione all'interno della loro cartella clinica elettronica in cui inserire, ad esempio, i risultati di controlli effettuati da loro stessi (ad es. con l'automisurazione della glicemia o della pressione sanguigna) o informazioni sui loro stati d'animo ecc.;

24. osserva che mano a mano che le patologie croniche occupano una posizione sempre più dominante nella pratica medica in seguito all'invecchiamento demografico, nelle statistiche sulla sanità e nell'elenco dei fattori di costo del nostro sistema sanitario balzerà sempre più in primo piano l'importanza di un approccio multidisciplinare ai pazienti affetti da malattie croniche. Numerosi pazienti anziani soffrono contemporaneamente di un insieme di patologie e necessitano di cure da parte di differenti operatori sanitari con competenze complementari. Questo vale sia per l'assistenza all'interno delle strutture ospedaliere che per quella prestata a domicilio. La sanità elettronica e la condivisione elettronica dei dati tra il paziente, la persona che gli presta un'assistenza informale e gli operatori sanitari con i quali egli è in rapporto terapeutico possono fornire un contributo particolarmente prezioso alla qualità, tempestività e adeguatezza delle cure che gli vengono prestate;


Finanziamento

25. si rammarica per la drastica riduzione degli stanziamenti relativi al meccanismo per collegare l'Europa, passati da 50 miliardi di euro - 9,2 miliardi dei quali erano destinati alla banda larga e ai servizi digitali - a 29,3 miliardi, di cui appena 1 miliardo sarà destinato ai suddetti due settori;

26. si chiede se l'introduzione dei servizi di sanità elettronica su vasta scala, interoperabili e transnazionali, che secondo la Commissione dovrebbe avvenire entro il 2014 nel quadro del meccanismo per collegare l'Europa, rimarrà in programma anche se il Parlamento darà il via libera a un tale indebolimento di questo meccanismo;

27. auspica che non venga operato alcun taglio al bilancio destinato alle attività nel settore della ricerca e dell'innovazione programmate per il periodo 2014-2020 nel quadro del pilastro "sanità, cambiamenti demografici e benessere" del programma Orizzonte 2020, e che gli studi siano concentrati sull'efficienza delle tecnologie di sanità elettronica sotto il profilo dei costi, nonché sulle garanzie in materia di protezione della sfera privata, sul coinvolgimento degli utenti e sull'integrazione di soluzioni incentrate sui pazienti nei sistemi sanitari europei;


Sussidiarietà

28. ricorda che la competenza in ordine all'organizzazione e alla fornitura di servizi sanitari e assistenza medica è degli Stati membri, e in un buon numero di questi sono gli enti regionali e locali a essere competenti per quanto riguarda la totalità o una buona parte della politica sanitaria e di assistenza sociale;

29. fa presente che soprattutto nelle regioni svantaggiate resta difficile, dal punto di vista tecnico, logistico e finanziario, creare le infrastrutture informatiche necessarie e poter sviluppare e sfruttare il potenziale offerto dalla sanità elettronica. L'intervento dell'UE sarà utile soprattutto laddove vi sia la necessità di un coordinamento e di uno stimolo. Questo vale essenzialmente per una serie di questioni affrontabili nel modo migliore a livello UE, quali l'assistenza sanitaria transfrontaliera, il riconoscimento delle qualifiche, gli ostacoli comuni, nonché gli standard e i metodi di ricerca per valutare l'efficacia delle applicazioni di sanità elettronica. Può essere inoltre utile disporre di un sostegno finanziario che aiuti a far fronte agli ingenti costi iniziali;

30. osserva che il piano d'azione 2014-2020 è incentrato sulla ricerca, l'innovazione e l'interoperabilità e fornisce indicazioni di come dovrà essere il quadro tecnico e giuridico. Da ciò dovrebbero trarre vantaggio sia le imprese che gli enti locali e regionali, gli operatori sanitari, i cittadini e i pazienti Dal momento che il piano d'azione è di portata piuttosto vasta, la Commissione europea potrebbe porre maggiore enfasi nella definizione delle priorità per le sue attività;

31. prevede che l'azione a livello UE possa apportare un valore aggiunto alla politica sanitaria e all'assistenza medica regionali e possa contribuire a creare uno spazio europeo di sanità e assistenza sociale elettroniche;

32. auspica che nell'attuazione del piano d'azione non si tenga conto soltanto degli Stati membri ma anche degli enti regionali e locali, i quali possono svolgere un ruolo importante in termini di comunicazione e informazione dei cittadini e dei pazienti, di formazione e qualificazione del personale sanitario, di creazione di un livello sufficientemente elevato di coinvolgimento locale nello sviluppo della sanità elettronica, di avvio di progetti pilota in questo settore, di gestione della complessità che esso presenta e, in talune regioni, anche di regolamentazione in questa materia.

Bruxelles, 3 luglio 2013
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