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Revista del Colegio Oficial de Médicos de la provincia de Santa Cruz de Tenerife

El Gobierno determinara por Ley
el ejercicio profesional de colegiacion
obligatoria

140 residentes comienzan su periodo formativo

El presidente del COMTF invita a reflexionar
sobre el futuro de la profesion

TELEMEDICINA —Parte Il

Prof.Dr.O.Ferrer-Roca. Catedratico Anatomia Patologica. Catedra Unesco de Telemedicina.

Catedra Telefonica de telemedicina. catai@teide.net . htip//www teide.net/catai
http:/iwww.catai.net/blog

Introduccion:

Pasaremos revista en este articulo a las premisas y recomendaciones publicadas por la
Comisién Europea sobre promocion de la telemedicina.

MOTIVACION DE LA PROMOCION TELEMEDICINA

Recomendacién (COM (2008)3282 final) 2 julic 2008 sobre la interoperabilidad:(se
establece para el historial medico pero es aplicable a todos los aspectos de la
Telemedicina.). En ella se especifica que su falta es uno de los mayores obstaculos para
obtener ventajas econémicas y sociales de la telemedicina.

Politica comunitaria: Iniciativa i2010 de crecimiento y empleo en politicas de TICs. Segun
la "Iniciativa de mercados lideres en Europa”, la salud electronica-Telemedicina es uno de
los sectores mas importantes en creacién y comercializacién de productos y servicios
innovadores.

Infraestructura: Necesita un cambio y adaptacién que garantice un nivel de calidad y
seguridad en la prestacion sanitaria,

. Con un conjunto de condiciones marco, estructuras organizativas vy
procedimientos de aplicacion complejos.

. Con estrategias regionales y nacionales en el ambito de e-saluditelemedicina como
medio de cohesion y desarrollo territorial.

. Con asignacion de recursos a la e-salud/telemedicina, incluidos incentivos directos
y mecanismos financieros de incentivacion indirecta que permitan la adopcion, adquisicion
o modernizacion de sistemas.

Planificacién con cinco afios de antelacién de las actividades destinadas a garantizar la
interoperabilidad. Este es el plazo que marca la CE para garantizar la coherencia politica,
que a menudo es un requisito previo para impulsar la inversion y la innovacion.
Re-ingenieria: |mplicando a los usuarios y partes interesadas (autoridades locales y
regionales, los profesionales de la salud, los pacientes y la industria) en la
interoperabilidad; estableciendo mecanismos de gobernanza y control, de gestién, de
asociacion publico-privada, de contratacién plblica, de planificacion, de aplicacién, de
evaluacion, de formacién, de informacion y de educacién.

Dado que la interoperabilidad se sustenta entre otras cosas en el cumplimiento de las
normas de estandarizacion, los profesionales sanitarios y las partes interesadas deben
conocerlas.

Compatibilidad técnica de los sistemas: requisito previo para su interoperabilidad. Para
ello los Estados miembros deberian tener:

a) Una Memoria de los estandares técnicos e infraestructuras existentes

b) Un Estudio de los modelos y estandares de informacién estructurada

c) Establecer estandares abiertos y forzar a los organismos de estandarizacién
europeos e internacionales en el mismo sentido.

d) Analizar el mandato M 403 (Mandato de normalizacién para el CEN, CENELEC

y ETSI en las TICs aplicadas a la salud electrénica).

Interoperabilidad semantica es un factor esencial calidad y seguridad para el pacientes,
la salud publica, la investigacion clinica y la gestién sanitaria.

Los Estados miembros deberian:

a) Usar terminologias internacionales clinico-médicas, nomenclaturas y clasificaciones de
enfermedades, incluidas las relativas a la farmacovigilancia y los ensayos clinicos.




c) Estandarizar la interoperabilidad semantica mediante estructuras de datos (arquetipos y
plantillas), y subconjuntos de sistemas y ontologias terminolégicas que respondan a las
necesidades de los usuarios locales;

d) Desarrollar un sistema de conceptos de referencia sostenible (ontologia) que considere
la variacion de lenguajes profesionales, las terminologias juridicas y los sistemas
tradicionales de codificacion;

e) Tener metodologias y herramientas para incorporar facilmente el contenido semantico a
aplicaciones practicas y formar profesionales;

f) Establecer sistemas sélidos de evaluacién y apreciacion.

Certificacion de los sistemas: Los procedimientos de ensayo de conformidad son
imprescindibles. Han de ser emitidos por autoridades que tengan reconocimiento fuera de
las fronteras (léase también CCAA y nacional). Se deberia:

a) Aplicar los estandares existentes y conseguir la confianza de los usuarios:

b) Establecer mecanismo de evaluacion y certificacién de la conformidad Nacional:

¢) La industria/empresa debe incluir un certificado de conformidad en sus productos;

La certificacion de los MD 6 PSANI tiene que ser con marca CE, el software y las
| telecomunicaciones forman parte del proceso. Las adjudicaciones deberian considerar los

certificados de calidad empresarial. Las empresas que cumplan los requisitos de calidad
| deberian estar inscritas en un registro con auditoria periodica.

Proteccion de los datos personales: de conformidad con las disposiciones comunitarias
95/46/CE y 2002/58/CE, deben establecerse salvaguardas legales al disefio y la
aplicacion de los sistemas sanitarios.

14) Debe haber un marco juridico especifico para la gestion de datos sanitarios.

La legislacion espaiiola es muy buena pero no sectorial. No existe obligatoriedad por ley de
firma electronica para las 6rdenes médica o de prescripcion. Las aplicaciones de software no
tienen certificacion ni control reglamentario del nivel de proteccion.

El Marco juridico para Telemedicina, que contemple:

a) Un Analisis de Riesgo en gestion de datos o soluciones integradoras a medida:

b) El derecho a la autodeterminacion del paciente;

e) El grado de disponibilidad de los datos

f) Los niveles de proteccion en acceso y manipulacién de datos con un sistema fiable de ID
de pacientes y profesionales;

g) El almacenamiento de acuerdo con los requisitos legales;

k) El establecimiento de requisitos de auditoria

Supervisién y evaluacién de la interoperabilidad, seguridad y riesgo.

a) Con un observatorio que supervise, evalle y valore la interoperabilidad técnica y
semantica;

| © un certificado de interoperatividad, por el 6rgano competente.

b) Evaluar las aplicaciones con criterios cuantitativos y cualitativos.

La evaluacién de la tecnologia sanitaria (HTA) no solo debe ser operativa -costo beneficio,

eficiencia y valor clinico EBM-, sino que deberia ser también competente en cuantificacion del

riesgo, la calidad de la transaccion y su adecuacion al marco normativo.

Un servicio especifico (UINT=Unidades de informatica y nuevas tecnologias) solventaria el

problema coordinando la calidad técnico-asistencial y haciendo un seguimiento electrénico
\ie las muestras biolégicas dentro y fuera de los biobancos.

Educacion y sensibilizacién. Los Estados miembros deberian:

a) sensibilizar a los productores y proveedores de TICs, proveedores de asistencia
sanitaria, instituciones de salud publica, compaiiias de seguros y otras partes interesadas:
b) Fijar los requisitos de educacién y formacion de los érganos decisorios en el
ambito de la politica de salud y los profesionales de la salud;

¢) Educar y formar en materia de : operaciones electrénicas de registro; almacenamiento
y tratamiento de informacién clinica; obtencién del consentimiento informado del paciente y
limite de uso de datos y biomuestras

d) proponer a los pacientes, actividades paralelas de informacion y formacién.




