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¢Qué es la tecnologia sanitaria?

Las tecnologias sanitarias abarcan los productos, servicios o soluciones utilizados para salvar y mejorar vidas. Estan presentes de muchas maneras en
las etapas que van desde la prevencion hasta el diagnostico y la curacidon. Existen tres categorias principales de tecnologias sanitarias:

- Productos sanitarios: son productos, servicios o soluciones para la prevencién, el diagnéstico, la supervision, el tratamiento y la
atencién de las personas.

- Productos para diagnéstico in vitro: son analisis no invasivos de muestras biolégicas (por ejemplo, de tejidos, sangre u orina)
que permiten determinar el estado de salud de una persona.
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- Salud digital: son herramientas y servicios que utilizan tecnologias de la informacién y la comunicacién (TIC) para mejorar la
prevencién, el diagnostico, el tratamiento, la supervision y la gestién de la salud y el estilo de vida de las personas.

Mas de
500 000

tecnologias Las tecnologias sanitarias abarcan desde soluciones presentes en la vida cotidiana, como apoésitos, jeringas y mascarillas,
hasta tecnologias avanzadas como pruebas de mutacidon genética, proétesis valvulares cardiacas y marcapasos, asi como
una amplia gama de soluciones de salud digital. Todas estas tecnologias juntas salvan y mejoran la vida de pacientes,
ayudan a los profesionales sanitarios y contribuyen a mantener la sostenibilidad del sistema de salud.

sanitarias

La tecnologia sanitaria también es uno de los sectores mas dindmicos e innovadores de Europa que ofrece tecnologias de
origen mundial a pacientes y sistemas sanitarios en Europa al tiempo que apoya a las economias locales.




Europa puede mejorar en el area de la salud y el bienestar

Europa se enorgullece de sus robustos sistemas de seguridad social y de los principios fundamentales de acceso igualitario a la asistencia sanitaria. No obstante,
aun es necesario realizar grandes esfuerzos para garantizar que todos los pacientes del continente disfruten de una asistencia de calidad del nivel mas alto y de
un acceso sin obstaculos a las tecnologias y los servicios médicos. Ademas, los sistemas sanitarios europeos estdn sometidos a presiones por recortes en los
presupuestos y escasez de personal, el envejecimiento de la poblacién, enfermedades no contagiosas, como las enfermedades cardiovasculares y la diabetes,
el aumento de la resistencia a los antimicrobianos, y la amenaza de otra pandemia que tense al sistema de salud. Para abordar estos retos y mejorar la salud y
el bienestar de la poblacién en general, los sistemas sanitarios deben estar mas centrados en el paciente, situarse en la vanguardia digital y ser resilientes y
sostenibles. Las tecnologias sanitarias facilitan esta transformacion, siempre que lleguen a los pacientes y los sistemas sanitarios.

Hay que aprovechar la oportunidad de seguir allanando el camino para lograr soluciones duraderas

En estos momentos, la UE tiene una oportunidad decisiva para seguir ejecutando las histéricas reformas que ha emprendido durante el actual mandato para
transformar la atencion sanitaria y aprovechar las ventajas de la tecnologia sanitaria en beneficio de los pacientes y sistemas sanitarios europeos, al tiempo
que se refuerza la competitividad de Europa y se genera empleo. Las politicas de la UE pueden permitir al ecosistema sanitario encabezar el cambio, establecer
nuevas normas, lograr sostenibilidad, reforzar la vitalidad social y econdmica, y generar confianza. Para seguir avanzando en esta direccién, es esencial que la
asistencia sanitaria siga siendo prioritaria en la agenda politica de la Unién Europa.

Este manifiesto nos sirve de guia para pedir a la préxima generacion de responsables politicos de la UE que nos acompane en el camino hacia un futuro mejor
para los pacientes europeos, los profesionales sanitarios, los sistemas de salud y la sociedad en general.



El manifiesto

En estos momentos, la UE tiene una oportunidad decisiva para ampliar los logros del anterior mandato y crear politicas de la UE que ayuden a los Estados
miembros a tener unos sistemas sanitarios:
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2. Enla 3. Resilientes 4. Sostenibles

vanguardia
digital

1. Centrados en
el paciente

Para que sea asi, la UE debe centrar el enfoque en la elaboracién de politicas y en que sean mas sencillas.




1. Asistencia sanitaria centrada en el paciente

Europa se enorgullece, con razén, de sus robustos sistemas de seguridad social y de los principios fundamentales de acceso igualitario a la asistencia sanitaria.
No obstante, alin es necesario realizar grandes esfuerzos para garantizar que todos los pacientes del continente disfruten de una asistencia de calidad del nivel
mas alto y de un acceso sin obstaculos a servicios médicos y a los beneficios de soluciones de Ultima generacién. Si bien la prestacion sanitaria sigue siendo
competencia de los paises, la Unién Europea puede desempefiar un papel central a la hora de abordar los retos que permanecen y que conducen a la desigualdad
en el acceso y obstaculizan la innovacion que puede salvar y mejorar vidas.

;Qué puede hacer la Unién Europea?
Enfoque

Reforzar la ambicion de Europa para hacer frente aretos clave en el &rea sanitaria, como los que plantean las enfermedades infecciosas, las no contagiosas,
las cronicas y las causadas por el envejecimiento, y los relacionados con la seguridad del paciente (por ejemplo, cuando se ve comprometida por
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria y la resistencia a los antimicrobianos).

Aprovechar lo mejor del actual sistema de marcado «CE» para las tecnologias sanitarias y mejorarlo haciéndolo mas eficiente, previsible y capaz de ofrecer
un acceso mas rapido a las innovaciones. Deberia haber una sola entidad responsable, inequivoca y especifica para las tecnologias sanitarias que
supervise y garantice el pleno cumplimiento de los objetivos del presente marco reglamentario.

Ampliar el papel de las colaboraciones publico-privadas para la innovacion y establecerlas con todas las partes interesadas en toda Europa.

Simplificacion

Aplicar los principios de mejora de la legislacion mediante la reduccion de solapamientos y discrepancias entre distintas legislaciones y promover entre
los Estados miembros una aplicacion mas armonizada a fin de que Europa sea un entorno mas atractivo para las inversiones, la investigacion y el

desarrollo, asi como para el despliegue de nuevas tecnologias.




L,—‘—) 2. Asistencia sanitaria en la vanguardia digital

Reimaginar con audacia la asistencia sanitaria en la era digital. Aprovechar el potencial de las herramientas digitales en nuevos modelos de prestacion de
asistencia para empoderar a los pacientes y mejorar las capacidades y aptitudes de los profesionales sanitarios. Garantizar un enfoque Unico y transparente
para la salud digital en todo el mercado.

;Qué puede hacer la Unién Europea?
Enfoque

Perseguir de forma continua el liderazgo europeo en la creacidon del mejor entorno posible para tecnologias sanitarias basadas en IA a fin de respaldar la
innovacion y facilitar a los pacientes el acceso a productos sanitarios seguros y eficaces cuando lo necesiten.

Invertir en la alfabetizacion digital en el area de la salud para empoderar a los ciudadanos, pacientes y profesionales sanitarios de modo que se beneficien
de soluciones sanitarias basadas en herramientas digitales.

Garantizar la armonizacion europea en la evaluacion de la salud digital, ampliar los mecanismos de financiacion a nivel de la UE y de los Estados

miembros y ofrecer orientacién y apoyo para armonizar los criterios de contratacién publica en toda la UE a fin de fomentar la adquisicién de
tecnologias sanitarias interoperables y otras soluciones de salud digital.

Simplificacién

Crear un auténtico mercado unico de salud digital y datos de salud, en el que los paises de la UE adopten el mismo enfoque en cuanto a la
identificacion/ autenticacién/ seguridad/ interoperabilidad de las tecnologias sanitarias digitales.
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3. Sistemas sanitarios resilientes

La primera parte de esta década ha quedado determinada por la respuesta a la pandemia de la COVID-19 vy la reconstruccién posterior; la segunda parte deberia
centrarse en aplicar lo aprendido y aumentar la resiliencia de los sistemas sanitarios. Los retos actuales y las crisis futuras deben abordarse con la misma

ambicion y compromiso con los que se abordé la recuperacién después de la pandemia; es necesario centrarse en la prevencién, la retencién del personal
sanitario y el acceso oportuno a la asistencia.

¢Qué puede hacer la Unién Europea?

Enfoque

Aumentar la retencion del personal sanitario; para ello, se debe fomentar en los Estados miembros el apoyo a dicho personal mediante tecnologias
adaptadas, soluciones digitales, la robotizacion y la automatizacion.

Reconocer y aumentar la competitividad europea y su autonomia en el suministro de materiales y componentes criticos de los que dependen las
empresas europeas para seguir ofreciendo tecnologias sanitarias esenciales en momentos de crisis.

Introducir medidas eficaces para proteger a los proveedores de tecnologia sanitaria de los sistemas sanitarios europeos frente a distorsiones en el
comercio internacional y trastornos en la cadena de suministro.

Simplificacién

Garantizar la preparacion y respuesta ante las crisis mediante mecanismos apropiados y bien coordinados para la adquisicién conjunta de contramedidas
médicas.

Ajustar el marco reglamentario de la UE a fin de aprovechar todo el potencial de los datos del mundo real para mejorar la asistencia al paciente y, al
mismo tiempo, garantizar la seguridad y aptitud para el uso de los productos sanitarios.




Cj 4. Sistemas sanitarios sostenibles

El Pacto Verde Europeo es la nueva estrategia de crecimiento de la UE que persigue transformar a la sociedad para hacerla mas préspera y mas justa, con una
economia competitiva y eficiente en el uso de recursos, y sin emisiones netas de gases de efecto invernadero para mediados de siglo. Aumentar la sostenibilidad
del sector sanitario de forma integral implica mejorar continuamente el rendimiento al tiempo que se mantienen los niveles mas altos de salud y seguridad

para satisfacer las necesidades de asistencia sanitaria de los pacientes.

;Qué puede hacer la Unién Europea?

Enfoque

Promover colaboraciones y asociaciones entre todos los agentes del sector sanitario para impulsar cambios en el sistema y mejorar continuamente el
rendimiento social, ecolégico y econdmico de los sistemas sanitaros.

Aprovechar las sinergias transformadoras de la agenda verde y la agenda digital para aumentar la eficacia general del sistema y la sostenibilidad.

Simplificacién

Garantizar que la legislacion futura sea coherente con los requisitos reglamentarios especificos del sector y que mejore la sostenibilidad de las
tecnologias sanitarias desde el punto de vista del ciclo de vida.

Crear vias de transicion realistas con plazos razonables para facilitar la transicion a los fabricantes de tecnologias sanitarias, incluidas sus cadenas de
suministro, de modo que tanto pacientes como profesionales puedan confiar en acceder a las tecnologias sanitarias sin interrupciones.

Armonizar realmente las normas para reforzar el mercado interno europeo, que es el valor mas importante de la UE y que facilita tanto un alto nivel de
proteccién del medio ambiente como una industria de tecnologia sanitaria competitiva en la UE.




Acerca de MedTech Europe

- MedTech Europe es la asociacién europea que representa a los sectores
.E de tecnologia sanitaria, que abarcan desde el diagnostico hasta los
productos sanitarios y de salud digital. Nuestros miembros son empresas

35 OOO i nacionales, europeas y multinacionales, asi como una red de asociaciones
nacionales de tecnologia médica que investigan, desarrollan, fabrican y
suministran tecnologias, servicios y soluciones relacionadas con la salud.

empresas de
tecnologia en
Europa

La mision de MedTech Europe es hacer que la tecnologia sanitaria

innovadora esté disponible para mas personas y, al mismo tiempo,

ayudar a los sistemas sanitarios a evolucionar de forma sostenible.

_ MedTech Europe promueve politicas que ayudan al sector de la tecnologia

[1 ﬂ sanitaria a satisfacer las crecientes necesidades y expectativas del sector
KQ\ 2\ \ sanitario europeo. También promueve el valor de la tecnologia sanitaria
) para Europa con un enfoque en la innovacion y las relaciones con las

850 OOO+ partes interesadas a través de estudios y datos econdmicos,

comunicaciones, eventos sectoriales y sesiones de formacion.

empleos directos 4
en la industria de la
tecnologia
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Cada 30 minutos
se solicitauna

patente : . :
a la Oficina Consulte las cifras mas recientes
Europea de en nuestro centro de datos

Patentes en el area
de la tecnologia

g

Balanza comercial positiva de
productos por valor de

5200 millones
de euros
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