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Antecedentes

El Didlogo Empresarial de las Américas (ABD
por las siglas en inglés de “Americas Business
Dialogue”) es una iniciativa dentro del Banco
Interamericano de Desarrollo (BID) que
representa a mas de 400 empresas y organiza-
ciones empresarias de todos los sectores de la
economia y de todos los paises de las Américas.
La misién general del ABD es desarrollar, difun-

biofarmacéuticos hasta los de seguros, solucio-
nes digitales y provisién veloz) interesadas en
promover la colaboracién publico-privada en te-
mas de salud y economia. Trabajando junto con
la Division de Proteccion Social y Salud del BID,
el Grupo de Trabajo de Salud del ABD presenta
este documento como respuesta a las publica-
ciones del BID sobre marcos regulatorios para

telemedicina e historias clinicas electrénicas en
América Latina y el Caribe.

dir y apoyar la implementacién de recomenda-
ciones de politica que permitan mayor inver-
sidn, innovacion y productividad, que generen
mas y mejores empleos y que fomenten un
desarrollo econédmico sostenido en los paises
de las Américas.

MARCO
NORMATIVO

PARA LA SALUD DIGITAL EN
AMERICA LATINA Y EL CARIBE

Los miembros del ABD se organizan en grupos
de trabajo tematicos que abordan las principa-
les prioridades y oportunidades para la colabo-
racion publico-privada en las Américas. Uno de
esos grupos de trabajo del ABD -el Grupo de
Trabajo de Salud del ABD- se compone de mas
de 50 empresas y asociaciones de toda la
cadena de valor de la salud' (desde los
sectores de dispositivos médicos y productos

MARCO
NORMATIVO
DE TELEMEDICINA

1. El Grupo de Trabajo de Salud del ABD incluye a: AB InBev; ABB Group; Abbott; Advanced Medical Technology Association (AdvaMed); Amazon
Web Services (AWS); Asociacion de Dispositivos Médicos de Chile A.G. (ADIMECH); Asociacion Ecuatoriana de Distribuidores e Importadores
de Productos Médicos (ASEDIM); Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI); Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos
(ALAFARPE); Associacao Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para a Saude (ABIMED); Associacdo Brasileira de Importadores
e Distribuidores de Produtos para Saude (ABRADI); Astellas; Brazilian Innovative Health Industry Alliance (ABIIS); Bayer AG; Camara Argentina
de Insumos, Implantables y Equipamiento Médico (CADIEM); Coca-Cola FEMSA; Council of the Americas (COA); Crowell & Moring International;
Development Finance International (DFI); DHL Express; EMD Serono; Federacion de Entidades Privadas de Centro América, Panama y Republica
Dominicana (FEDEPRICAP); Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA); Genentech; General Electric (GE); GlaxoS-
mithKline; Grupo de Inversiones Suramericana (Grupo Sura); Industria Latinoamericana de Autocuidado Responsable (ILAR); Inter-American
Coalition for Business Ethics in the Medical Technology Sector; Inter-American Coalition for Regulatory Convergence in the Medical Technology
Sector; International Council of Beverages Associations (ICBA) - Regional Group Latin America; Johnson & Johnson; McLarty Associates; Medtro-
nic; Merck; Metlife; Novus Civitas; Personal Care Products Council (PCPC); Pfizer; PhnRMA; RELX; Roche Diagnostics; Sanofi; Speyside; Synergia;
The Bahamas Chamber of Commerce and Employers Confederation (BCCEC); The Digit Group; U.S. Chamber of Commerce (USCC); UnitedHealth
Group (UHG); UPS Americas.
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Introduccion

( La salud digital esta transformando casi
todos los aspectos de los sistemas de
salud. Estd empoderando a los pacientes
para que puedan manejar mejor su propia
atencién, cambiando la manera y el lugar
donde se brinda atencién, aumentando
la eficiencia de la investigaciéon y el
desarrollo de medicamentos y mucho

mas. J

Mientras América Latina y el Caribe como
regidn avanza hacia la creacién de sistemas

de salud que abrazan las tecnologias digitales,
nunca ha habido una mayor necesidad de avan-
zar en soluciones de salud digital. La pandemia
del COVID-19 ha puesto claramente en eviden-
cia las brechas en muchos sistemas de salud
en América Latina y el Caribe, que explican

en parte el impacto desproporcionado que ha
tenido el virus alli. Los gobiernos de la regién
enfrentan ahora un desafio nada envidiable:
cdmo subir el estandar de la salud y mejorar

la salud de la poblacidn al mismo tiempo que
deben gestionar el enorme impacto financiero
de la pandemia.

Afortunadamente, la salud digital ofrece la pers-
pectiva de abordar ambos de estos desafios al
mismo tiempo. Las soluciones digitales tienen el
potencial de aumentar la eficiencia del sistema
de salud y reducir las cargas de costos expan-
diendo al mismo tiempo el alcance del sistema
de salud y mejorando el acceso a la atencion
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médica. Esto es especialmente importante en
una region como América Latina y el Caribe,
gue tiene desigualdades de largo plazo en el ac-
ceso a la atencidon y en los resultados de salud.

En algunos aspectos, la region se esta adaptan-
do rapidamente al mundo digital, con startups
de alto crecimiento que pasan a ser conocidas
por todos y que expanden rapidamente sus ba-
ses de clientes. En el sector salud, sin embargo,
a los sistemas legal, regulatorio, de reembolsos
y de adquisiciones les cuesta mantener el ritmo
de las posibilidades de la era digital, que evolu-
cionan tan rapidamente. Este rezago podria limi-
tar el potencial transformador de la tecnologia.
Los responsables de politica tienen una opor-
tunidad clave de disefar politicas, regulaciones
y estdndares que fortalezcan el desarrollo y la
adopcioén de soluciones de salud digital. El sec-
tor privado, como el principal desarrollador de
herramientas de salud digital, es un socio clave
del gobierno en el disefio y la implementacién
de politicas de salud digital que sean factibles,
gue promuevan el crecimiento y que beneficien
a los pacientes. Las empresas privadas -ya sean
grandes multinacionales que pueden hacer uso
de experiencias y recursos globales, o startups
locales que pueden ofrecer soluciones nuevas

y dindmicas- son un componente clave de un
ecosistema de salud digital robusto. En muchos
lugares alrededor del mundo ya hay compafias
asociadas estrechamente con gobiernos para lo-
grar objetivos de salud digital. El sector privado
estd preparado para trabajar con los gobiernos
y sistemas de salud de América Latinay el
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Caribe para lograr el avance de la salud digital.
Como uno de estos asociados, el ABD agrade-
ce y saluda la oportunidad de responder a dos
publicaciones del BID sobre salud digital: “Mar-
co normativo de telemedicina. Estado actual y
tareas pendientes”y “Marco normativo para la
salud digital en América Latina y el Caribe. El
caso de las historias clinicas electrdnicas: avan-
ces y tareas pendientes”.

En este documento, el ABD proporciona su
mirada sobre estos dos documentos y llama la
atencion sobre:

® |os desafios de la implementacion de la
salud digital, incluyendo aquellos que afec-
tan a la telemedicina y a las historias clinicas
electrdénicas (HCE), y a la telemedicina y a
las HCE individualmente;

® recomendaciones a los gobiernos para
sobrellevar este tipo de desafios; y

® oportunidades de colaboracién entre los
sectores publico y privado.

Ademas, el ABD ofrece tres prioridades de
salud digital adicionales que merecen una
mayor exploracién con el BID para apoyar al
ecosistema de salud digital:

1. la adopcién de la nube como una manera
eficiente, efectiva y costo-efectiva para es-
calar la salud digital (incluyendo a la teleme-
dicina y a las HCE) en el largo plazo y como
un paso para la mejora de la privacidad y la
seguridad de los datos de salud,;

2. distinguir el software no relacionado con
dispositivos médicos del software relaciona-
do con dispositivos médicos e implementar
marcos regulatorios enfocados en el softwa-
re que apoyen la naturaleza uUnica e iterativa
del software, asegurando al mismo tiempo
su uso seguro y efectivo, permitiendo que

los reguladores enfoquen sus

recursos limitados en los productos que pre-
sentan un mayor riesgo a las personas y a la
salud publica; y

3. los flujos transfronterizos de datos, apo-
yando la posibilidad de compartir datos de
salud mas alla de las fronteras, fomentando
la innovacion, la investigacion, el analisis de
datos y la accesibilidad de la salud asegu-
rando al mismo tiempo la privacidad de los
pacientes.

En términos generales, el ABD llama a los
gobiernos de América Latina y el Caribe a
priorizar las siguientes recomendaciones para
mejorar la implementacién de la telemedicina y
de las HCE:

® |eyes: aprobar leyes que incentiven el uso de
soluciones de salud digital en cada paso del
recorrido de atencion del paciente;

e definiciones: clarificar y armonizar defini-
ciones -por ejemplo, usando al interior de
los paises las guias y la nomenclatura del
International Medical Device Regulators
Forum (Foro Internacional de Reguladores
de Dispositivos Médicos - IMDRF)- incluyen-
do definiciones claras sobre financiacion y
cobertura;

® proteccidn, flujos y uso secundario de
datos: desarrollar politicas apropiadas para
proteger datos de salud personales remo-
viendo al mismo tiempo los obstaculos
innecesarios a la transferencia transfronte-
riza de datos y al uso por terceros de datos
anonimizados para la toma de decisiones
regulatorias y de reembolsos; e

® interoperabilidad: invertir en interoperabili-
dad desde el inicio, adoptando estandares
(p. ej. HL7 FHIR) y construyendo acceso a
los datos tanto a clinicos como a pacientes,
entre otras acciones.
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La colaboracién publico-privada puede acelerar
la transformacion de la salud digital. EIl ABD
ofrece diversas areas potenciales para
considerar.

Interoperabilidad: colaboracion para facilitar
la adopciéon de estandares (p. ej. HL7 FHIR),
una accioén que permite la interoperabilidad,
gue a su vez ayuda a las organizaciones de
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Definiciones: colaboracion para desarrollar
una nomenclatura de datos compartida para
mejorar la comunicacion de informacién im-
portante entre individuos y organizaciones a
lo largo del recorrido de atencion del
paciente.

Proteccion de datos y uso secundario de
datos: colaboracion para facilitar la anoni-
mizacion de datos, lo que puede ayudar a
funcionarios del sector publico a respon-
der mejor a desafios de salud especificos

a poblaciones, enfocarse en determinadas
preocupaciones de salud, mejorar la calidad
de vida, extender la expectativa de vida y
reducir el costo de tratamiento.

la salud a apalancar los datos, hacer una
mejor gestidon de proveedores, mejorar el
desempefo y brindar una mejor atencion a
los pacientes y mejores resultados.

Este documento no busca ser un informe in-
tegral sobre la salud digital. Mas bien, busca
abrir un didlogo permanente entre los sectores
publico y privado para que los beneficios de

la innovacidn en salud digital lleguen a mas
pacientes y a mas personas en América Latina
y el Caribe.
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Seccion 1: definiciones

El ABD concuerda con las siguientes definicio-
nes clave adoptadas por el BID en “Marco nor-
mativo de telemedicina. Estado actual y tareas
pendientes” y en “Marco normativo para la salud

digital en América Latina y el Caribe. El caso
de las historias clinicas electrénicas: avances v
tareas pendientes”.

> “Salud digital”

“una realidad multifacética que abarca aspectos
que van desde los clinicos, hasta los tecnoldgi-
cos e informaticos, pasando por temas organi-
zativos, de gestion de datos, o de derechos y
obligaciones de pacientes y profesionales de la

salud”.

> “Telemedicina”

“el area dentro de la telesalud que refiere a la
provision de servicios de salud a distancia en

los componentes de promocidn, prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion, por
profesionales de la salud que utilizan tecnolo-
gias de la informacién y la comunicacién que les
permiten intercambiar datos con el propdsito de
facilitar el acceso y la oportunidad en la presta-
cion de servicios™.

> “Historias Clinicas Electronicas”
(HCE)

“sistemas digitales concebidos especificamente
para el registro, almacenamiento y analisis de
los datos, valoraciones e informaciones de los
episodios de salud y enfermedad de las perso-
nas y las acciones que generan. En este sentido,
constituyen mucho mas que la versién digital
de la historia clinica en papel ya que permiten
accesibilidad, apoyo para multiples vistas, mejor
comunicacion entre los prestadores y con los
pacientes, consolidacion de los datos, acceso

a bases de conocimientos e integracién con

las herramientas de apoyo a la toma de

decisiones™.

O, mas especificamente, “Registro electrdénico
longitudinal de un individuo que contiene o se
interrelaciona virtualmente con datos en mul-
tiples EMR y con las sistemas de Planificacion
de Recursos Empresariales (ERP, por sus siglas
en inglés), que debe compartirse y / o intero-
perarse en entornos de atencion médica y que
estd centrado en el paciente. Las HCE a menudo
recopilan datos de sistemas de los puntos de
atencion y permiten el acceso autorizado de
los proveedores de atencidn a datos pertinen-
tes del paciente en multiples ubicaciones y en
las organizaciones de prestacion de servicios
para garantizar la continuidad de la atencién al

paciente”.

2. Alexandre Bagolle, Mihwa Park y Myrna Marti, “Marco normativo para la salud digital en América Latina y el Caribe. El caso de las historias

clinicas electrdnicas: avances y tareas pendientes”, BID, (2020).

3. Marisa Aizenberg, “Marco normativo de telemedicina. Estado actual y tareas pendientes”, BID, (2021).
4. Alexandre Bagolle, Mihwa Park y Myrna Marti, “Marco normativo para la salud digital en América Latina y el Caribe. El caso de las historias

clinicas electrdnicas: avances y tareas pendientes”, BID, (2020).

5. Jennifer Nelson, Gianluca Cafagna y Luis Tejerina, “Sistemas de Historias Clinicas Electrénicas Definiciones, evidencia y recomendaciones prac-

ticas para América Latina y el Caribe”, BID (2020).
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Seccion 2: perspectivas del ABD
sobre las recomendaciones del BID

>> A. Perspectivas del ABD: telemedicina® y de HCE’. A través de entrevistas
un resumen virtuales con miembros del ABD y respuestas en
profundidad recibidas por escrito, los autores
En dos publicaciones recientes enfocadas concluyeron que el ABD esta de acuerdo con
en los marcos regulatorios de la salud digital, todas las recomendaciones del BID. Ademas, el
el BID ofrece a los gobiernos formas de ABD recomienda ciertas prioridades para el BID
adoptar regulaciones para los sistemas de y los gobiernos.

TABLA 1 ¢ Prioridades para el BID y los gobiernos (1/2)

Recomendaciones Prioridad Recomendaciones del BID Prioridad

del BID para telemedicina sugerida para historias clinicas electrénicas sugerida

or el ABD or el ABD
(pagina 29 de la publicacién del BID) - (pagina 33 de la publicacién del BID) .

Marco legal que habilite expresamente @ Definicidn de la HCE, de sus fines, 6
el ejercicio de la telemedicina. funciones y caracteristicas.

Principios directores de la HCE

en materia de finalidad, veracidad, @
completitud, reserva, informacion,

accesibilidad y titularidad.

Calidad de servicio complementario
o sustitutivo de la consulta
presencial.

Medios seguros de transmision Ambito de aplicacion.
de datos durante la teleconsulta.

Diferentes modalidades Tipo de informacion y contenidos
(sincrdnica o asincronica). a intercambiar.

Delimitacion de las responsabilidades
profesionales en el ejercicio Interoperabilidad y estandares. e
de la telemedicina.

6. Marisa Aizenberg, “Marco normativo de telemedicina. Estado actual y tareas pendientes”, BID, (2021).
7. Alexandre Bagolle, Mihwa Park y Myrna Marti, “Marco normativo para la salud digital en América Latina y el Caribe. El caso de las historias
clinicas electrénicas: avances y tareas pendientes”, BID, (2020).
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TABLA 1« Prioridades para el BID y los gobiernos (2/2)

Recomendaciones del BID Prioridad
para historias clinicas electrénicas sugerida

Recomendaciones Prioridad

del BID para telemedicina sugerida
por el ABD por el ABD

(pagina 29 de la publicacién del BID)

Certificacion, habilitacion,
acreditacion de profesionales,
instituciones y desarrolladores
tecnoldgicos.

(pagina 33 de la publicacién del BID)

Proteccidon de datos, seguridad
y confidencialidad.

Modalidades que asume el
consentimiento informado
en la practica digital.

Guardia y custodia de la informacion.

Términos y condiciones de uso
de las plataformas y aplicaciones.

Accesos e identificacion
y autenticacion de usuarios.

Determinacion de las reglas y
competencias que rigen en materia de

prestacion transfronteriza de servicios.

Plan y plazos de implementacion.

Principios que rigen la materia.

Manejo del archivo y la transicidn
del formato papel al formato digital.

Honorarios y seguros.

Papel de los actores publicos,
privados, profesionales y usuarios.

Derechos y obligaciones de los
pacientes.

Financiacion.

Registro del acto y su
interoperabilidad con histoérica clinica
electrénica / digital, receta digital, etc.

Creacidn de una autoridad
de aplicacién y su financiamiento.

Fuente: Trabajo propio.
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>> B. Perspectivas del ABD
en profundidad

Perspectivas del ABD:
telemedicina y HCE

a.

La implementaciéon exitosa tanto de la telemedi-
cina como de las HCE depende en ultima instan-
cia de la existencia de un ecosistema de salud
amigable con lo digital. Para que emerja dicho
ecosistema tiene que haber una serie de fac-
tores facilitadores clave. Cuando los pacientes
navegan por el sistema de salud, sus historias
clinicas deberian ser de facil acceso y trans-
ferencia entre todas las organizaciones para
asegurar la continuidad de la atencién. Ademas,
el crecimiento de programas de pago basados
en el valor (que permiten que los pagadores y
los proveedores compartan los costos sobre la
base de que el paciente logre los resultados que
busca®) ha motorizado la necesidad de tener un
acceso completo y oportuno a informacién en
sistemas de salud alrededor del mundo. A ese
fin, es esencial que los paises inviertan en inte-
roperabilidad desde el inicio, adoptando estan-
dares (i. e., HL7 FHIR) y construyendo acceso a
los datos tanto para clinicos como para pacien-
tes, entre otras acciones.

El BID reconoce dos desafios principales que
aplican a la implementacién tanto de la te-
lemedicina como de las HCE: la ausencia de
interoperabilidad de datos de salud y la exis-
tencia de una nomenclatura fragmentada. El
ABD concuerda con esta evaluacion, y subraya
los siguientes desafios adicionales desde una
perspectiva del sector privado:

® ¢l uso por el sector publico de sistemas
desactualizados que carecen de herramien-
tas avanzadas de ciberseguridad y capa-
cidades analiticas que permitan realizar
analisis multi-modales® (uso de diversas
técnicas de modelizacidon y presentacion de
resultados en vistas multiples);

e disponibilidad limitada de conjuntos de da-
tos debido a la ausencia de historias clinicas
digitalizadas o de la capacidad de fusionar
diversos conjuntos de datos -tales como in-
formacion gendmica, de imagenes o clinica-;

® obstaculos regulatorios al uso de datos
anonimizados por terceros y desafios para el
flujo transfronterizo de datos, lo que inhibe
el intercambio de informacidén en el sistema
de salud;

® ausencia de politicas de privacidad de da-
tos apropiadas y armonizadas;

® ausencia de regulaciones que reflejen las
nuevas tecnologias disponibles; y

® ausencia de infraestructura para la telemedi-
cina, como el acceso a conectividad e inter-
net de banda ancha, tecnologia de imagenes
robusta, personal de apoyo técnico y capaci-
tacion de calidad.

Para ayudar a abordar estos desafios, el ABD
recomienda que los gobiernos consideren los
siguientes pasos para asegurar la presencia de
factores facilitadores clave:

® |Las autoridades relevantes deberian traba-
jar de manera conjunta para armonizar las
regulaciones para la salud digital en todas
las areas pertinentes (p. ej., privacidad, inte-
roperabilidad, regulacion de producto).

e Las autoridades relevantes deberian apun-
tar a la interoperabilidad de productos,
servicios y sistemas de salud a través de la
convergencia regulatoria. Deberian priorizar
el uso de estandares internacionales armo-
nizados como la base para las regulaciones
técnicas nacionales en todas estas discipli-
nas.

® Las autoridades deberian aplicar los prin-
cipios de las buenas practicas regulatorias
fundacionales en estos procesos regulato-
rios para asegurar resultados alineados con
las intenciones.

8. Han, J. y Olghi, N., “A Sustainable Organization in Healthcare”, Roche, 11, (2018).
9. Amal, S., Safarnejad, L., Omiye, J. A., Ghanzouri, |, Cabot, J. H. y Ross, E. G., “Use of Multi-Modal Data and Machine Learning to Improve Car-
diovascular Disease Care”. Front Cardiovasc Med. 2022 Apr 27;9:840262. doi: 10.3389/fcvm.2022.840262. PMID: 35571171; PMCID: PMC9091962,

(2022).
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® Los paises deberia invertir en el fortaleci-
miento y la mejora de sus capacidades
para recolectar, agregar y compartir de
forma apropiada datos para el avance del
conocimiento y del progreso médicos, para
mejorar los resultados de salud y para
reducir costos.

® | os gobiernos deberian promover, facilitar
y crear incentivos para la adopcion de la
telemedicina y de las HCE en cada paso del
recorrido de atencion del paciente para faci-
litar una atencidon coordinada a lo largo del
ecosistema de salud.

® | os gobiernos deberian crear senderos para
que las empresas puedan proponer solucio-
nes de salud basadas en el valor al presentar
aplicaciones para ser incluidas en formu-
larios nacionales. Estos senderos deberian
crear incentivos para que los proveedores
de salud se enfoquen en la calidad de los
servicios prestados mas que en la cantidad
o la modalidad, y potencialmente emparejar
tecnologias tradicionales con tecnologias
digitales, antes que simplemente presentar
productos individuales.

® |os gobiernos deberian facilitar el uso de
soluciones globales basadas en la nube y
establecer estandares para acelerar alin mas
la interoperabilidad, permitir la realizacion
de analisis multi-modales de la salud de
pacientes y poblaciones y mejorar la privaci-
dad y la seguridad.

Ademas de estas recomendaciones para mejo-
rar la salud digital, el ABD recomienda que los
gobiernos den igual consideracion a la creacion
de incentivos para el uso de la salud digital
dentro del sistema de salud, escalando el acce-
so y la innovacidon en América Latina y el Caribe.
Esto podria implicar, por ejemplo, crear incenti-
vos financieros dentro del sistema de salud para

gue proveedores y pacientes adopten solucio-
nes de telemedicina y asegurar el reconocimien-
to de evidencia del mundo real generada por
las HCE vy su valor en decisiones regulatorias

y de reembolsos. Por ejemplo, la Iniciativa de
Salud Innovadora (European Union’s Innovative
Health Initiative) tiene proyectos de salud digital
gue co-financian en partes iguales los sectores
publico y privado a través de contribuciones
monetarias o en especie. Esto alivia la presion
financiera sobre el sector publico, apoya las aso-
ciaciones publico-privadas y facilita vias innova-
dores para aumentar el acceso a herramientas y
servicios de salud digital.

Un ejemplo de una iniciativa de multiples ac-
tores para aumentar el acceso a herramientas
digitales es el proyecto en curso Trials@Home,
gue apunta a explorar el potencial de las tec-
nologias digitales en ensayos clinicos remotos
descentralizados (RCDTs por las siglas en inglés
de remote decentralized clinical trials). El obje-
tivo de este proyecto es desarrollar y poner a
prueba métodos para optimizar la recoleccion
de datos asi como el reclutamiento y la reten-
cion de pacientes, apoyando al ecosistema de
salud digital innovador y mejorando la recolec-
cién de datos en general. El proyecto también
incluye la discusion de RCDTs con pacientes y
reguladores, cuerpos de evaluacién de tecnolo-
gias médicas (HTAs por las siglas en inglés de
health technology assessment bodies) y entida-
des de ética para implementar con efectividad
los resultados del proyecto a lo largo del ecosis-
tema de salud.

El BID no abordd en los dos documentos bajo
analisis la cuestidn de la adopcidn de la nube

(o politicas de priorizar la nube), tema que si se
explord en otras publicaciones del BID™. EI ABD
recomienda que el BID considere agregar la
adopcioén de la nube como una recomendacion

10. Garcia Zaballos, A. e Iglesias Rodriguez, E., “Cloud Computing: Opportunities and Challenges for Sustainable Economic Development in Latin
America and the Caribbean”, BID, (2018). Disponible en: https://publications.iadb.org/en/cloud-computing-opportunities-and-challenges-sustai-

nable-economic-development-latin-america-and.
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prioritaria porqgue facilita tanto la telemedicina
como las HCE y puede ayudar a optimizar las
experiencias de los pacientes y de los médicos,
reducir costos y mejorar los resultados de salud.
Un ambiente en la nube también puede permitir
un abordaje de seguridad mucho mas respon-
sivo y proactivo que la infraestructura de TIC
tradicional. El ABD también recomienda trabajar
con el BID para incluir la adopcion de la nube en
iteraciones futuras del Social Dashboard Digital
del BID".

b.

La telemedicina acerca servicios de salud a
poblaciones remotas o aisladas que pueden

no tener acceso a recursos de la salud. Es una
herramienta efectiva para mantener la atencién
a lo largo del recorrido de atencion del paciente,
mejorando la continuidad de la atencion inde-
pendientemente de la ubicacion. Sin normas y
regulaciones consistentes para la telemedicina,
los pacientes no pueden beneficiarse plenamen-
te de las soluciones de telemedicina.

Perspectivas del ABD:
solo para telemedicina

Para asegurar la implementacion exitosa de la
telemedicina, los gobiernos deben modernizar
sus regulaciones. Por ejemplo, en 2020, algu-
nos hospitales en México intentaron armar un
proyecto de telemedicina que permitiria que
los médicos recetaran medicamentos digital-
mente. Sin embargo, las regulaciones existentes
Unicamente permitian a las farmacias dispensar
medicamentos con recetas en papel con firmas
himedas. Debido a esta regulacion, las farma-
cias no podian aceptar recetas digitales, lo que
hacia menos probable que los pacientes reci-
bieran sus medicamentos de manera rapida y
eficiente durante la pandemia®.

De las recomendaciones del BID para la im-
plementacion de reglas y regulaciones de la
telemedicina, el ABD recomienda priorizar la
siguiente:

® un marco legal que habilite expresamente
la adopciéon y el uso de la telemedicina para
toda la poblacidn en cada pais.

Como se dijo anteriormente, en su documento
de telemedicina el BID no discutid la adopcion
de la nube (politicas de priorizar la nube). Las
soluciones basadas en la nube pueden permitir
gue los servicios de telesalud ganen escala mas
rapidamente en tiempos de mayor uso como
una pandemia global. Las tecnologias basadas
en la nube también pueden eliminar las signifi-
cativas inversiones en infraestructura necesarias
para desarrollar y mantener centros de datos de
telemedicina internos en instalaciones de salud
y pueden permitir que los paises eviten los cos-
tos iniciales y los costos recurrentes de mante-
nimiento y que puedan subir la escala o reducir
la escala de sus inversiones de TIC de teleme-
dicina segun sus necesidades. Los proveedores
de salud que operan sus propios centros de
datos enfrentan el desafio de tener que adivinar
cuanto almacenamiento requeriran en el futuro
y estimar el poder de procesamiento necesario
para correr los analisis de datos para extraer
tendencias significativas respecto de las pobla-
ciones que atienden.

i. Marco legal que habilite expresamente
el ejercicio de la telemedicina

Algunos paises en América Latina vy el
Caribe no tienen un marco legal para la
telemedicina. El marco legal de México,
por ejemplo, no regula la telemedicina.
Este vacio regulatorio dificulta la capa-
cidad general de los proveedores del
sector privado para implementar herra-
mientas de salud digital. El BID reconoce
dos desafios principales para la imple-
mentacion de un marco legal para la
telemedicina: la ausencia de una nomen-
clatura unificada y la subinversion en la
capacidad individual / estatal para usar
telemedicina. El ABD concuerda con esta
evaluacidon y subraya ademas los siguien-
tes desafios adicionales:

11. Dashboard Social Digital, BID, https://socialdigital.iadb.org/es/sph/dashboard.

12. Marisa Aizenberg, “Marco normativo de telemedicina. Estado actual y tareas pendientes”, BID, (2021).
13. Ejemplo proporcionado por un miembro del ABD como comentario por escrito para este documento.
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- que las herramientas electrénicas
necesarias para la medicina estan
gobernadas por leyes desactualiza-
das; y

- la ausencia de monitoreo y supervi-
sion regulares y efectivos de ser-
vicios de telemedicina (p. €j., para
asegurar que solo actores aproba-
dos estén involucrados en la practi-
ca, 0 que se respeten los dispositi-
vos de seguridad).

Como se menciond anteriormente, los
paises deben sancionar leyes permanen-
tes que habiliten y fomenten la teleme-
dicina. Por ejemplo, uno de los objetivos
de salud de Chile para 2022 es el Boletin
No. 13.375-11, un proyecto que, de con-
vertirse en ley, autorizaria a los provee-
dores de salud a usar la telemedicina. La
implementacion de la telemedicina en
Chile durante la pandemia es un ejemplo
de la necesidad de codificar el uso de la
telemedicina en la legislacion. Teleker,
una plataforma de telesalud para el mo-
nitoreo remoto de pacientes, se unié con
el Ministerio de Salud de Chile para mo-
nitorear los sintomas de COVID-19 de las
900.000 personas que ingresaron al pais
durante la pandemia. La plataforma tam-
bién trabajoé con el Hospital de Carabi-
neros para desarrollar una estrategia de
telesalud que incluia teleconsultas para
brindar servicios a las 600.000 personas
dentro de la orbita del hospital y su red.
Estos servicios continuaron a lo largo

de la pandemia y Teleker actualmente
estd trabajando con varios municipios de
Chile en una plataforma para implemen-
tar programas para pacientes crénicos,
telemedicina, telemonitoreo y un registro
clinico unificado para los ciudadanos de
estos municipios para mejorar la provi-
sidn de servicios de salud en el sistema
publico™.

Para ayudar a abordar estos desafios,
el ABD recomienda que los gobiernos
tomen las siguientes acciones clave.

- Aprobar leyes que habiliten y fo-
menten el uso de la telemedicina en
consultas médicas y en todos los
aspectos del recorrido de atencién
del cliente.

- Fomentar la interoperabilidad
asociada con la telemedicina para
que los pacientes puedan obtener
atencién en el hogar y poder enviar
datos a los proveedores (p. ej., des-
de sus dispositivos).

- Fomentar la tecnologia de la nube
como camino para escalar los servi-
cios de telemedicina.

Ademas, aunque las publicaciones del
BID no se refirieron al financiamien-

to como un desafio especifico, el ABD
recomienda muy especialmente que los
gobiernos desarrollen definiciones mas
claras sobre el financiamiento y la cober-
tura de la telemedicina. En la medida en
gue la telemedicina sea una practica mas
comun, sera fundamental que haya un
sendero claro de financiamiento y
cobertura.

Perspectivas del ABD:
solo para historias clinicas electronica

C.

Hacer la transicidon desde registros de papel a
sistemas de HCE puede tener multiples bene-
ficios: eficiencia de costos, mejores resultados
para los pacientes, acceso de los pacientes

a sus historias clinicas personales, informacion
de salud de la poblacién y una mejor calidad de
atencion en general®. Aunque los sistemas de
HCE ya estdn comenzando a traer beneficios
para los sistemas de salud, los actores

14. https://twitter.com/hospitalcarab/status/1395495518575464455

15. Nelson, J., Cafagna, G. y Tejerina, L., “Sistemas de Historias Clinicas Electrdnicas Definiciones, evidencia y recomendaciones practicas para

América Latina y el Caribe”, BID, (2020).
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interesados aun no terminan de darse cuenta de
todo el potencial de las HCE para transformar
los sistemas de salud. Los sistemas de salud,
por lo tanto, deberian considerar no solo cdmo
pueden implementar las HCE de la mejor mane-
ra posible sino también cémo pueden apalancar
al maximo los datos de las HCE para mejorar el
sistema de salud en general.

Como se menciona en la citada publicacion del
BID, el avance en la implementacion de HCE en
América Latina y el Caribe es desigual. Algu-
nos paises han incluido todas o casi todas las
dimensiones del marco conceptual sugerido de
las HCE (un marco creado por el BID integrando
categorias de varias fuentes'®). Otros paises solo
han implementado una cantidad limitada de
estas dimensiones.

Por ejemplo, el marco legal y regulatorio de
Argentina permite que los datos publicos o las
HCE se usen para realizar estudios o para acuer-
dos de entrada gestionada mientras que los
usos cumplan con la Declaracion de Helsinki y
leyes locales (Ley 25.326 de proteccion de datos
personales). Sin embargo, al tratar de realizar un
estudio de ejemplo del mundo real o disefiando
e implementando un acuerdo de entrada gestio-
nada, los principales obstaculos para el sector
privado son la falta de digitalizaciéon y la hetero-
geneidad de las HCE existentes. En Argentina,
muy pocos pagadores o instituciones tienen
HCE; muchos aun registran las historias clinicas
en formato papel. Dentro de los que tienen HCE,
hay una gran variabilidad en el formato y en la
forma en que se recolectan los datos ya que

las HCE no estan estandarizadas. Esto dificulta
recolectar datos de manera efectiva y eficiente,
lo que impacta potencialmente sobre la calidad
de atencidon de los clientes y el apoyo general a
la salud de la poblacion”.

De las recomendaciones del BID para imple-
mentar reglas y regulaciones de las HCE, el
ABD recomienda priorizar las siguientes:

® principios rectores de las HCE en términos
de propdsito, fiabilidad, completitud,
confidencialidad, informacion, accesibilidad
y propiedad,;
interoperabilidad y estandares; y
proteccion de datos, seguridad y privacidad.

El ABD también sugiere que el BID considere
agregar la adopcion de la nube publica como
una recomendacion porque los servicios de la
nube facilitan el uso de las HCE. La adopcion
de la nube puede apoyar la interoperabili-

dad necesaria para las HCE al estandarizar los
datos y ayudar a los proveedores a compartir
informacion manteniendo al mismo tiempo las
salvaguardas de privacidad y seguridad. El uso
de la nube también puede liberar a los provee-
dores de servicios médicos de la necesidad de
crear, mantener y almacenar fichas en papel o
mantener centros de datos internos grandes y
costosos. Los proveedores de servicios médicos
también pueden usar la adopcion de la nube
para agregar herramientas de gestion de la sa-
lud de la poblacién y otros servicios que pueden
mejorar la salud y la atencidn clinica de pacien-
tes y de toda la poblacidn.

i. Principios rectores de las HCE en tér-
minos de propdsito, fiabilidad, com-
pletitud, confidencialidad, informacién,
accesibilidad y propiedad

El BID reconoce varios desafios clave
para la implementacién de los principios
rectores de las HCE, incluyendo la nove-
dad, variedad y el equilibrio entre la pro-
teccion de datos y permitir que los datos
fluyan con eficiencia. EI ADB concuerda
con esta evaluacién y también subraya
el siguiente desafio.

-  “Inactividad” (“downtime” en in-
glés): cualquier periodo en el que
el sistema de HCE no esta dispo-
nible completa o parcialmente®™, lo
cual puede afectar a los pacientes.
Muchas veces la inactividad puede

16. Nelson, J., Cafagna, G. y Tejerina, L., “Sistemas de Historias Clinicas Electrénicas Definiciones, evidencia y recomendaciones practicas para

Ameérica Latina y el Caribe”, BID, (2020).

17. Ejemplo proporcionado por un miembro del ABD como comentario por escrito para este documento.
18. Larsen, E., Hoffman, D., Rivera, C., Kleiner, B. M., Wernz, C. y Ratwani, R. M. “Continuing Patient Care during Electronic Health Record Downti-
me.” Applied Clinical Informatics, 10(3), 495-504. https://doi.org/10.1055/5-0039-1692678, (2019).
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resultar en una transicién de
regreso hacia historias en papel,
pero los sistemas de salud cada

vez mas capacitan a los médicos
para brindar atenciéon con sistemas
digitales que brindan alertas y otras
funcionalidades clave de seguridad.
La inactividad puede ocurrir como
consecuencia de ciberataques, por
ejemplo, y es otra area donde la
tecnologia de la nube publica puede
mitigar el riesgo.

Los sistemas de TIC modernos, como
los servicios de la nube publica, pueden
proporcionar la resiliencia necesaria
para evitar la inactividad y recuperar
los sistemas cuando ocurre -mitigando
el riesgo de brechas en la seguridad de
los pacientes debido al uso temporal de
sistemas basados en el papel-.

Interoperabilidad y estandares

El BID reconoce dos desafios principales
para la implementaciéon de interoperabi-
lidad y estandares: la ausencia de estan-
dares uniformes para la interoperabilidad
de las HCE y regulaciones anticuadas
para compartir datos de salud.

El sector privado concuerda con esta
evaluacion.

Para ayudar a abordar estos desafios,
el ABD recomienda que los gobiernos
tomen las siguientes acciones clave:

- definir claramente el tipo de datos e
informacion que pueden ser inter-
cambiados enfocandose en casos
de uso (comenzando por los datos
que son criticos para la coordinacion
de la atencidén y el acceso de los
clientes, tales como listas de medi-
camentos, listas de problemas vy re-
sultados de analisis de laboratorio);

- invertir en interoperabilidad desde
el inicio adoptando estandares (p.
ej., HL7 FHIR), organizando conecta-
tones y asegurando el acceso a los
datos tanto para clinicos como para

pacientes asociandose con organi-
zaciones internacionales que han
apoyado la adopcidn de estandares
(p. ej., HL7 FHIR) en otras regiones
geograficas;

- aumentar la adopcidn de solucio-
nes de la nube publica que ya han
incorporado estdandares globales a
sus arquitecturas de datos; vy

- desarrollar una estrategia para
asociarse con organizaciones del
sector privado para usar sus datos y
medidas en combinacién con es-
fuerzos existentes de interoperabili-
dad. Un alineamiento mas explicito
entre los sectores publico y privado
-incluyendo diversos actores intere-
sados tales como organizaciones de
proveedores, proveedores de HCE
y organizaciones de desarrollo de
estadndares- podria abordar con mas
efectividad las brechas actuales. De-
sarrollando un marco que involucre
a organizaciones del sector privado
en los esfuerzos de interoperabili-
dad, los gobiernos pueden catali-
zar gque se compartan mas datos y
lograr avances significativos en los
esfuerzos nacionales o regionales
para permitir la interoperabilidad.

Reconociendo la necesidad de mejorar
la atencidén al paciente conectando un
ecosistema de salud diverso y comple-
jo, en 2021 Puerto Rico lanzo el Puer-

to Rico Health Information Exchange
(PRHIE -Centro de Intercambio de Salud
de Puerto Rico) en colaboracion con la
plataforma de salud del sector privado
Health Gorilla. Esta iniciativa ha expandi-
do la interoperabilidad al permitir que los
proveedores de salud accedan y com-
partan datos de las historias clinicas de
los pacientes de manera segura y elec-
trénica para mas de 400 locaciones de
atencion, 4.200 proveedores y 700.000
pacientes. Al final del dia, el PRHIE co-
nectarad un “ecosistema de salud con
mas de 70 hospitales, mas de 9.000
proveedores activos, mas de 900
laboratorios y 22 centros de salud
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federalmente calificados. Esto permi-
tird que la informacién de salud fluya
sin interrupciones a lo largo de la isla a
través de Health Gorilla.” Este flujo de
informacion hara que la informacion de
la salud de los pacientes esté disponible
mas facilmente para los profesionales
de la medicina en Puerto Rico, mejoran-
do la calidad de la atencidén al paciente
y permitiendo una agregacion integral

de datos de pacientes que mejora en el iii.

tiempo los resultados de los pacientes.

Otro ejemplo de inversion en interopera-
bilidad es la CARIN Alliance (Alianza CA-
RIN), un esfuerzo colaborativo bipartidis-
ta y multisectorial para avanzar hacia un
intercambio de informacién de salud di-
rigido al consumidor en Estados Unidos.
La CARIN Alliance estd compuesta por
consumidores, incluyendo defensores y
compradores, entidades cubiertas por

la HIPAA (Health Insurance Portability
and Accountability Act - Ley de Porta-
bilidad y Responsabilidad del Seguro

de la Salud) -tales como proveedores,
planes, cAmaras de compensaciones y
sus empresas asociadas)- y entidades no
cubiertas por HIPAA. La vision de CARIN
es “mejorar rapidamente la capacidad
de los consumidores y de quienes estan
autorizados para brindarles atencion
para conseguir, usar y compartir facil-
mente su informacioén digital de salud
cuando, dénde y codmo quieran.” La
Alianza se enfoca en superar las barreras
gue enfrenta el intercambio de informa-
cion de salud dirigido al consumidor y
desarrollar recomendaciones de politica
para ayudar a informar al Departamento
de Salud y Servicios Humanos, la Oficina
del Coordinador Nacional de TIC para la
Salud, la Oficina de Derechos Civiles, la
Comisidon Federal de Comercio y otros
reguladores respecto de las mejores ma-
neras de ayudar a que el sector privado
implemente las estrategias descriptas
anteriormente.

El ABD cree que para mejorar los
resultados de salud para las personas
y las poblaciones tiene que haber un

sistema de salud interoperable que tenga
al paciente en el centro de la atencidn.
Este tipo de sistema requiere estanda-
res comunes para acelerar la interope-
rabilidad, acceder a datos clinicos y de
reclamaciones de seguros oportunos y
robustos para pacientes y proveedores y
un alineamiento regulatorio que facilite
la innovacion.

Proteccién, seguridad
y confidencialidad de los datos

El BID reconoce un desafio principal para
implementar la proteccioén, seguridad y
confidencialidad de los datos: la ausencia
de regulaciones de proteccion de datos
personales especificas a datos de salud.
El ABD concuerda con la evaluacién y
subraya ademas los siguientes desafios:

- ausencia de politicas de privacidad
de datos consistentes y apropiadas
que estén alojadas en los procesos y
las soluciones utilizadas;

- ausencia de una gestién armoniza-
da del consentimiento para el uso
secundario de informacidon dentro
de los paises (p. ej., entre diferentes
redes de proveedores y diferentes
sectores del sistema de salud); y

- obstéaculos legales y/o tecnolégicos
significativos para la anonimizacion
de datos y el acceso a ellos por
terceros.

Para ayudar a abordar estos desafios,
el ABD recomienda que los gobiernos
tomen la siguiente accidn clave:

-> asegurar certeza legal respecto
del uso secundario de datos para
la toma de decisiones regulatorias
y para la innovacion (p. ej., mayor
desarrollo de productos). No sera
posible usar datos o evidencia del
mundo real para fines regulatorios,
reembolsos o desarrollo si no se
permite que terceros actores tengan
acceso a datos para estos usos.
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Secciodn 3: areas adicionales
que requieren de una mayor

exploracion

> A. Adopcion de la nube

Para usar las HCE y la telesalud exitosamen-

te, todos los actores deben poder compartir e
integrar datos de manera efectiva. Los clinicos
necesitan tener datos a mano para atender a
Sus pacientes, ya sea en un hospital, una clinica
o en el hogar del paciente. Para apoyar el uso
de esas tecnologias, los paises deben invertir en
la columna vertebral técnica que permita com-
partir informacion con fiabilidad y seguridad.

La tecnologia de la nube publica ha demostra-
do a escala global su capacidad para acelerar

la interoperabilidad de las HCE vy la telesalud

de forma que los clinicos puedan brindar una
atencidon de alta calidad, segura y coordinada.
La adopcion de la nube también permite a los
paises apalancar herramientas mas avanzadas
-incluyendo la realizacion de analisis multi-mo-
dales- para mejorar la atencién a los pacientes.
Los paises de la region pueden recurrir al éxito
comprobado de proveedores de la nube publica
y sus socios alrededor del mundo para ayudar a
escalar los esfuerzos de HCE y de telesalud a un
ritmo mucho mas rapido del que seria de tener
qgue empezar de cero.

Asegurar los recursos para las HCE y la teleme-
dicina también puede ser desafiante: un pro-
blema que las soluciones de la nube también
pueden aliviar. Adoptando soluciones basadas
en la nube, los paises pueden evitar las signifi-
cativas inversiones de infraestructura necesarias
para desarrollar y mantener centros de datos
internos. Las soluciones basadas en la web
permiten a los paises evitar los costos iniciales
y los costos recurrentes de mantenimiento y
que puedan subir la escala o reducir la escala de

sus inversiones de TIC de telemedicina segun
sus necesidades.

La adopcion de la nube también permite abor-
dar las preocupaciones de los gobiernos sobre
la privacidad y la seguridad de los datos de
salud en sistemas de HCE y de telemedicina. Ac-
tualmente, muchos paises se apoyan en siste-
mas desactualizados que carecen de herramien-
tas y funcionalidades robustas de privacidad

y seguridad. Para cerrar esa brecha, los paises
deberian adoptar politicas de gobernanza y

de gestion de datos para adaptar e implemen-
tar politicas de primero la nube para facilitar

la adopcion de la nube publica. Gracias a su
escala, los grandes proveedores de servicios

de la nube pueden invertir mas en seguridad vy
medidas defensivas que muchas grandes orga-
nizaciones podrian afrontar por si mismas. Las
soluciones de la nube publica también propor-
cionan sistemas redundantes para que los usua-
rios puedan alojar datos en multiples locaciones,
asegurando accesibilidad aun cuando ocurran
desastres o ciberataques.

Las HCE y los servicios de telemedicina tam-
bién requieren de altos niveles de fiabilidad. Por
ejemplo, las caidas de sistemas de HCE muchas
veces resultan en transiciones de vuelta hacia
registros en papel. Como los sistemas de salud
capacitan cada vez mas a los clinicos a brindar
atencidén con sistemas digitales que proporcio-
nan alertas y otras funcionalidades clave de se-
guridad, las caidas pueden terminar daflando a
los pacientes. De la misma manera, los picos en
el uso de telemedicina -como los que ocurrie-
ron durante la pandemia del COVID-19- signifi-
can gue los sistemas deben ser escalables para
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poder hacer frente facilmente a un volumen
aumentado. Con sistemas internos, cada organi-
zacion debe establecer y financiar una infraes-
tructura propia que pueda hacer frente a estos
picos de volumen; de lo contrario, corren el
riesgo de interrupciones del servicio. Las solu-
ciones de la nube, por otro lado, pueden apoyar
aumentos sin interrupciones en la capacidad de
computacion de las organizaciones para hacer
frente a estas fluctuaciones.

A comienzos de 2020, justo antes del comienzo
de la pandemia del COVID-19, el Hospital Israe-
lita Albert Einstein de Brasil trabajo junto con el
sector privado para revisar su arquitectura de
telemedicina, sobre la cual los servicios estaban
experimentando caidas, y construyd un nue-

vo modelo, altamente escalable. Los cambios
mejoraron significativamente la disponibilidad
de servicios de telemedicina y fueron mas que
oportunos: el servicio de telemedicina tuvo mas
de 2 millones de pacientes en 2020, en compa-
racion con 300.000 el afo anterior. Esta escala-
bilidad no hubiera sido posible sin la infraestruc-
tura de la nube.

Cuando el gobierno de Australia fomento la ex-
pansion de la telemedicina debido al COVID-19,
la demanda aumento rapidamente. CareMonitor,
una startup australiana, le hizo frente al desafio
con servicios basados en la nube. CareMonitor
implementd un nuevo tablero de control para
pacientes de COVID-19 y desarrollé un flujo de
trabajo para automatizar el procesamiento de
los pacientes, desde el ingreso al monitoreo
remoto continuo y al alta. CareMonitor colabord
con la Western Sydney Primary Health Network
(Red de Salud Primaria de Sydney Occiden-

tal) y el Western Sydney Local Health District
(Distrito Local de Salud de Sydney Occidental)
para montar la primera solucion de monitoreo
remoto de pacientes de COVID-19 para toda una
ciudad, y en tiempo récord, lo que llevd alivio a
hospitales sobrecargados.

Los paises también deberian adoptar legislacion
o politicas integrales que promuevan los flujos
transfronterizos de datos y apalancar los recur-
sos de la nube publica. Las politicas de locali-
zacion / soberania de datos pueden perturbar
el acceso a servicios para los pacientes -inclu-
yendo a las HCE y servicios de medicina que

apalancan algoritmos sofisticados y fusionan
flujos de datos para mejorar la atencién a los
pacientes-. Por ejemplo, algunos beneficios de
las HCE requieren la capacidad de fusionar mul-
tiples conjuntos de datos, convertir informacion
a formatos estandar y apalancar herramientas
de |IA, todo lo cual puede lograrse mas rapido y
mas efectivamente a través de la tecnologia de
la nube.

Para ayudar a fomentar la adopcién de la nube,
el ABD recomienda a los gobiernos tomar las
siguientes medidas clave.

e Establecer politicas de gobernanza y de
gestion de datos para acelerar la adopcion
de la nube publica y eliminar las significa-
tivas inversiones iniciales necesarias para
desarrollar, mantener y escalar centros de
datos.

® Reconocer el valor de la adopcion de la
nube publica -en términos de interopera-
bilidad, fiabilidad, disponibilidad y analisis
avanzados- para levantar el perfil de las
soluciones de la nube.

e Definir politicas, reglas y gobernanza claras
para promover o fomentar la adopcion de la
nube publica, la estandarizacidn de datos y
los flujos transfronterizos de datos.

® |nvertir en la modernizacidén de los sistemas
de adquisiciones.

® Abordar las necesidades de habilidades di-
gitales del sector publico y la alfabetizacidon
digital en general.

e Apalancar los programas ofrecidos por el
sector privado y colaborar en proyectos
piloto.

® Avanzar en la interoperabilidad para imple-
mentar soluciones que fusionen datos de
multiples fuentes -incluyendo de la atencién
primaria, contextos de hospitalizacion, cen-
tros de imagenes, gendmica y laboratorios-.

Por ejemplo, la Estrategia Nacional de Salud
Digital de Brasil se desarrollé para guiar la
estrategia de salud digital de Brasil de 2020

a 2028 con el objetivo de “construir el marco
organizacional, legal, regulatorio y de gober-
nanza que habilite la colaboracidn efectiva en
salud digital.” Un item accionable clave es el 7.2:
“Desarrollar un ecosistema en el que el NHS de
Brasil (SUS), organizaciones publicas y privadas
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de la salud, compafias de tecnologia, centros
de investigacion, universidades y otros actores
interesados puedan -respetando los criterios
éticos y legales establecidos- compartir datos y
experiencias, ademas de usar, probar y evaluar
nuevos modelos, patrones, tecnologias y dise-
Ros”. Se espera que este item accionable pro-
duzca beneficios incluyendo “el fortalecimiento
de soluciones de la nube, abaratar el costo de la
infraestructura y permitir ganancias”. Este es un
ejemplo exitoso de un reconocimiento concreto
de que el fortalecimiento de soluciones de la
nube puede hacer que la infraestructura de la
salud digital sea mas barata y mas efectiva.

>> B. Regulacion del software:
clasificacion de software e
implementacion de abordajes
regulatorios aptos para el
proposito

La comunidad de la salud usa gran cantidad de
tipos diferentes de software, desde sistemas de
HCE y de telemedicina a sistemas de apoyo a la
decision clinica. éCuadndo deberia clasificarse al
software como un dispositivo médico?

El International Medical Device Regulators
Forum (Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos - IMDRF) reconoce™ que
solo un subconjunto del software usado en
salud se condice con la definicion de un dis-
positivo médico, y sostiene que el propdsito

de un programa de software debe cumplir la
definicion de un dispositivo médico para ser
clasificado como tal. El software utilizado en un
contexto médico pero sin un propodsito médico,
como el software usado para almacenar y trans-
ferir informacion, no deberia ser considerado un
dispositivo médico.

Es fundamental clasificar adecuadamente al

software para que los reguladores puedan en-
focar sus recursos limitados en productos que
representan el mayor riesgo para las personas

y para la salud publica. Esto, a su vez, apoya la
innovacion al reducir la carga regulatoria para
entidades que desarrollan productos de sof-
tware de riesgo minimo. Por ejemplo, la seccidon
2060(a) de la 21st Century Cures Act (Ley de
Curas del Siglo 21) quitd al software de bajo
riesgo -o software no relacionado con el diag-
nostico, la cura, la mitigacion, la prevencién o
el tratamiento de una enfermedad o condicidn
sino que promueve un estilo de vida saluda-
ble- de la definicidén anterior de un dispositivo
médico, que establecia la secciéon 201(h) de la
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C
Act - Ley Federal de Comida, Medicamentos y
Cosméticos)®. Tras la aprobacidon de la Cures
Act en 2016, la FDA publicd un conjunto robusto
de guias de politica para dispositivos de bajo
riesgo para proporcionar claridad para el cum-
plimiento. Pero muy pocos paises de América
Latina y el Caribe tienen politicas de clasifica-
cion tan bien definidas.

Para ayudar a abordar estos desafios, el ABD
recomienda que los gobiernos tomen las si-
guientes acciones clave:

e Establecer politicas y/o regulaciones claras
y armonizadas, alineadas con el IMDREF, res-
pecto de la clasificacion o no de un progra-
ma de software como un dispositivo médico.

® Desarrollar los marcos regulatorios existen-
tes de manera armonizada para incorporar
reglas y senderos uUnicos para el software
como un dispositivo médico (SaMD por las
siglas en inglés de software as a medical
device).

® Implementar regulaciones de identificacion
de dispositivos unicos (UDI por las siglas
en inglés de unique device identification)
siguiendo las guias del IMDRF. Esto incluye
la implementacion de un sistema internacio-
nalmente aceptado de codificacion de UDI
(p. ej., GS1, HIBCC o ICCBBA), etiquetado de
UDI y disparadores previamente identifica-
dos para actualizaciones de los identificado-
res de dispositivos Unicos.

19. IMDRF Software as a Medical Device (SaMD) Working Group, “Software as a Medical Device: Possible Framework for Risk Categorization and
Corresponding Considerations”, September 2014, (2014). Disponible en: https:/www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/im-

drf-tech-140918-samd-framework-risk-categorization-141013.pdf.

20. 21st Century Cures Act. H.R. 34, 114th Congress, (2016). Disponible en: https:/www.gpo.gov/fdsys/pka/BILLS-114hr34enr/pdf/BILLS-114hr-

34enr.pdf.
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e |mplementar los requisitos de UDI con un
abordaje en fases, comenzando con los pro-
ductos de mayor riesgo.

La regulacién RDC #657/2022, recientemente
publicada por Brasil y que formaliza un marco
regulatorio para el registro de software como
dispositivo médico, apenas hace referencia a la
clasificacion de software: sostiene que el sof-
tware para el bienestar y para la gestidén admi-
nistrativa y financiera de servicios de salud no
se clasifican como dispositivos médicos. Esta
regulacidon no hace referencia a muchos otros
tipos de funciones de software que no deberian
clasificarse como dispositivos médicos. Brasil,
como toda la region, requiere de un abordaje
mas integral y armonizado a la cuestion de la
clasificacion de software.

Mas alla de la clasificacion del software, es
importante que los paises establezcan marcos
regulatorios basados en el riesgo y apropia-
dos al propdsito a medida de las necesidades
Unicas del software como un dispositivo mé-
dico (SaMD). Esos marcos deberia incluir es-
pecialmente abordajes Unicos para clasificar al
SaMD (como algo diferente de los dispositivos
médicos tradicionales) y abordajes mas moder-
nos para la gestion del cambio que tengan en
cuenta la naturaleza iterativa del software. Esta
es otra area en la que América Latina y el Caribe
debe enfocarse; la mayoria de los paises aplican
marcos regulatorios de dispositivos médicos
tradicionales al software como dispositivo médi-
Cco, Y esos marcos no fueron creados inicialmen-
te con este tipo de tecnologia en mente.

M4as aun, aun cuando los paises han publicado
regulaciones enfocadas en el SaMD (como la
regulaciéon #657/2022 de Brasil), estas regula-
ciones no proporcionan necesariamente abor-
dajes progresistas o innovadores a medida de
las necesidades de los productos de SaMD. Para
habilitar la innovacion y acelerar el desarrollo

y la comercializacién de productos de SaMD
gue puedan beneficiar a los pacientes y a los
profesionales de la salud, es imperativo que las
autoridades reguladoras de América Latina y el
Caribe reimaginen su abordaje a la regulacion

de SaMD. Un ejemplo de un muy buen abor-
daje regulatorio para gestionar la naturaleza y
las necesidades especiales de los productos de
SaMD a lo largo de su ciclo de vida es el plan de
control del cambio predeterminado que intro-
dujo la FDA en las presentaciones pre-mercado
de las compafias. La agencia de EE.UU. estable-
cio este abordaje dentro de su Plan de Accidén
de Software como Dispositivo Médico (SaMD)
Basado en Inteligencia Artificial / Aprendizaje
Automatico (Al/ML). Los reguladores de Améri-
ca Latina y el Caribe podrian adoptar abordajes
similares para potenciar la innovacion y acelerar
y asegurar el acceso continuo de los pacientes a
estas nuevas tecnologias existentes en los eco-
sistemas de salud.

Finalmente, muchas de las cuestiones plantea-
das por este documento respecto de la inte-
roperabilidad y el acceso a datos también son
muy importantes para los dispositivos médicos.
Para poder usar datos del mundo real para de-
sarrollar dispositivos médicos, regular el sistema
de salud y proporcionar reembolsos, los datos
deben ser accesibles y tener un formato amiga-
ble para el usuario. Un abordaje regional armo-
nizado de identificacion de dispositivos Unicos
(UDI) ayudaria a lograr este objetivo.

>> C. Flujos transfronterizos de datos

La transformacion digital ha cambiado rapida-
mente la manera en que se comparte informa-
cién de salud, incluso cruzando fronteras. Los
flujos transfronterizos de datos apoyan a toda
la cadena de valor de la salud, y la telemedicina
y las HCE no son una excepcion. Los servicios
de telemedicina muchas veces consisten de una
consulta médica virtual entre un proveedor de
salud y un paciente en la misma region o locali-
dad, pero esa consulta frecuentemente requiere
de un acceso transfronterizo a tecnologias de
salud remotas que ofrecen las funcionalida-

des de seguridad y privacidad necesarias para
proteger, almacenar y/o acceder a datos de los
pacientes.
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Debemos encontrar la manera mas eficiente de
destrabar el poder de los datos de salud prote-
giendo al mismo tiempo la privacidad individual.
Un flujo de datos personales de salud libre y se-
guro contribuye significativamente a la innova-
cion digital, al avance tecnoldgico y a un siste-
ma de salud aun mas efectivo. Recomendamos
adoptar un abordaje regulatorio mas basado

en el riesgo para proteger a los datos, especial-
mente la informacién personal sensible de salud,
permitiendo un intercambio de informacion
seguro y controlado que al mismo tiempo apoye
la innovacion.

Los flujos transfronterizos de datos también
pueden facilitar: la colaboracidn internacional
para la investigacion o para consultas con ex-
pertos; el intercambio transfronterizo de datos
con laboratorios con especializacion en anali-
sis 0 exdmenes especificos; y la consolidacion
internacional de conjuntos de datos anonimi-
zados para un seguimiento estadistico, para el
analisis de datos y el monitoreo en tiempo real
para ayudar a identificar tendencias de salud,
patrones epidemioldgicos o brotes localizados
de enfermedades (algo que resultd vital durante
la pandemia del COVID-19 y que podria serlo
nuevamente en futuras pandemias)®.

A medida que el sector salud se hace cada vez
mas digital, va creciendo el volumen de datos
de salud a gestionar. Por lo tanto, debemos
construir un abordaje sistémico a los arreglos
para compartir datos de salud tanto a nivel
nacional como regional. Este ecosistema debe
estar debidamente armonizado, debe estar
basado en mejores practicas internacionales,
debe involucrar a los actores interesados como
la industria de la salud y debe tener siempre en
mente al interés de los pacientes. También de-
bemos facilitar y apoyar las colaboraciones de
investigacion internacional y los intercambios de
informacidn en curso para tener una capacidad
de investigacion mas diversa globalmente para
hacer frente a las necesidades clinicas insatisfe-
chas y a las emergencias de salud del futuro.

Los flujos transfronterizos de datos también
pueden fomentar la interoperabilidad dentro
de América Latina y el Caribe. Por ejemplo,

LACPass, que cuenta con el apoyo del BID y

de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), organizd en 2022 el primer conectaton
internacional enfocado en la salud digital en las
Américas. El objetivo del conectaton fue forta-
lecer una red digital panamericana en salud, con
la intencidon de abrir mas oportunidades para la
salud interoperable regional. El evento demostrd
las condiciones técnicas habilitantes necesarias
para implementar un sistema de este tipo en la
region.

21. Global Data Alliance, “Cross-Border Data Transfers & Remote Health Services”. Disponible en: https://globaldataalliance.org/wp-content,

uploads/2020/09/09152020cbdtremotehealth.pdf.
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Seccidn 4: cooperacion
publico-privada

El ABD apoya la cooperacién publico-privada
para implementar las recomendaciones del BID
para la telemedicina y las HCE. El sector privado
puede jugar un papel como socio de conoci-
miento y experto técnico para apoyar los esfuer-
zos de los gobiernos para implementar estas

los servicios de salud para las comunidades en
toda la region.

El ABD puede contribuir de diversas maneras a
un marco normativo inspirado por el marco de

telemedicina del BID, tal como se detalla abajo.

herramientas digitales, mejorando el acceso a

REGULACIONES
Preguntas generales sobre las regulaciones de la telemedicina y de las HCE;
provision de servicios; autoridad de aplicacion; funciones.

Telemedicina + HCE Telemedicina

Facilitar el desarrollo de términos
y definiciones uniformes.

Apoyar la adopcion de estandares
de interoperabilidad y nomenclatura
de datos compartida.

Compartir
mejores practicas
para marcos legales.

Evoluciéon de estandares de
interoperabilidad y de una nomenclatura
de datos compartida para apoyar la
transferencia sin interrupciones de la
informacion.

Ofrecer casos de estudio de iniciativas
de interoperabilidad exitosas que
podrian ayudar a determinar estandares
futuros.

Compartir mejores practicas internacionales y colaborar en politicas y marcos regulatorios para la
clasificacion de software.

Dispositivos médicos

Colaborar con reguladores sobre marcos regulatorios apropiados para el propdsito a medida de los
aspectos uUnicos del SaMD, y compartir mejores practicas / oportunidades de convergencia globales.

Colaborar con los reguladores en la implementacion de identificadores de dispositivos unicos
(UDI) y compartir mejores practicas / oportunidades de convergencia globales.
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GOBERNANZA
Relacionada con estrategias nacionales / planes especificos de los gobiernos; educacion
y capacitacion; ambito de la implementacion.

Telemedicina + HCE

Telemedicina

Desarrollar y apoyar la implementacion
de programas de alfabetizacién

digital para proveedores de la

salud para asegurar que tengan

la capacitacion adecuada para el

uso de sistemas de telemedicina

y de HCE.

Desarrollar proyectos piloto (p. ej. un
curso online abierto masivo) para
conceptos digitales clave y para
generar evidencia para cuantificar
los beneficios de invertir en
interoperabilidad o usar soluciones
interoperables basadas en estandares
que fusionen datos provenientes de
fuentes multiples -incluyendo de la
atencion primaria, contextos de
hospitalizacion, centros de imagenes
y laboratorios-.

Desarrollar

y proveer
programas

de capacitacion
que ayuden a
profesionales
médicos y
comunidades
locales a aprender
a usar los sistemas
de HCE.

Facilitar la anonimizacion de datos,

lo que puede mapear preocupaciones
de salud en comunidades locales

y puede ayudar a funcionarios del
sector publico a: responder mejor

a desafios de salud especificos a
poblaciones, enfocarse en determinadas
preocupaciones de salud, mejorar las
condiciones de calidad de vida,
extender la expectativa de vida

y reducir el costo de tratamiento.

Ayudar al sector publico (reguladores,
pagadores y otros decisores clave)

a mejorar los procesos de toma

de decisiones a través de actividades
educativas y al generar evidencia.

Crear una asociacion enfocada

en la transformacion digital de la
salud, potencialmente apalancando
las mejores practicas de la Iniciativa
de Salud Innovadora de la UE.

Proporcionar al sector publico
miradas sobre financiamiento
y cobertura para la telemedicina.

Determinar los criterios de certificacion,
calificacion y acreditacién necesarios
para asegurar que los pacientes se
beneficien de sistemas de telemedicina
seguros y efectivos.

Recomendar mejores practicas
para la certificacién, calificacion
y acreditacién de otras regiones.
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TECNOLOGIA
Infraestructura y conectividad; especificidades técnicas; servicios y herramientas digitales

Telemedicina + HCE

Telemedicina

Fomentar un intercambio

de experiencias y aprendizajes para
identificar y escalar mejores practicas
en la adopcién de la nube.

Apoyar el uso de soluciones
interoperables basadas en estandares
que fusionen datos de multiples
fuentes, incluyendo de la atencidn
primaria, contextos de hospitalizacion,
centros de imagenes y laboratorios.

Realizar programas piloto para hacer
la transicion de las cargas de trabajo
de salud digital a la nube y acelerar

el uso de la telemedicina y de las HCE.

Ayudar a crear portales

y regulaciones para el acceso
en regla de terceros a datos
anonimizados.

Proporcionar herramientas novedosas
de monitoreo remoto que puedan
usar los proveedores de salud al
proporcionar teleatencion a sus
pacientes. De agregarse a la HCE de
los pacientes, los datos de salud
recolectados por estas nuevas
herramientas digitales creadas por

el sector privado asegurarian un facil
acceso para los proveedores de salud.

PRINCIPIOS Y DERECHOS HUMANOS
Relacionados con la reduccién de brechas y barreras digitales;
protecciones ambientales; principios de bioética.

Telemedicina + HCE

Telemedicina

Identificar comunidades que sufren
la brecha digital, definida por el BID
como “la dificultad por parte de la

poblacion para acceder a la informacion,

conocimiento o educacion a través de
las tecnologias de la informaciéon y la

comunicacidn”?? y proporcionar apoyo

adicional y recursos para acceder a
sistemas de telemedicina y de HCE.

22. Cave, M, Elbittar, A., Garcia Zaballos, A., Guerrero, R., Iglesias, E.; Mariscal, E., y Webb, W., “El impacto de la infraestructura digital en las con-
secuencias de la COVID-19 y en la mitigacion de efectos futuros”, BID, (2020).
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Seccion 5: conclusiones
y recomendaciones

La salud digital se esta convirtiendo rapida-
mente en una parte fundamental del sistema
de salud. Estd cambiando la manera en que el
sistema de salud opera y brinda atenciéon a los
pacientes en América Latina y el Caribe. Para
implementar herramientas digitales tales como
la telemedicina y las HCE hace falta un abordaje
multisectorial, donde los ministerios de salud se
involucren con los ministerios digitales y los ac-
tores del sector privado actiuen como socios de
conocimiento y proveedores de soluciones para
ayudar a los gobiernos a llegar a mas pacientes
de forma efectiva y segura.

Finalmente, todos los actores relevantes debe-
rian ser involucrados en el disefo, desarrollo e
implementacién de la estrategia y las soluciones
de salud digital. Esto requiere de educacion
para que todos los grupos de actores interesa-
dos estén mas al tanto de las politicas y estan-
dares de salud digital y de sus potenciales bene-
ficios. Estos grupos incluyen la industria movil,
la industria de la tecnologia, los proveedores de
salud, la industria farmacéutica y de dispositivos
médicos y los gobiernos.

El ABD concuerda con las recomendaciones del
BID incluidas en sus documentos “Marco nor-
mativo de telemedicina. Estado actual y tareas
pendientes”y “Marco normativo para la salud
digital en América Latina y el Caribe. El caso

de las historias clinicas electrdnicas: avances y
tareas pendientes”. El ABD recomienda que los
gobiernos prioricen las siguientes:

® |eyes: aprobar leyes que habiliten e incen-
tiven el uso de soluciones de salud digital
en cada paso del recorrido de atencidn del
paciente;

e definiciones: clarificar y armonizar las de-
finiciones y la nomenclatura dentro de los
paises, incluyendo definiciones claras sobre
financiacion y cobertura, para habilitar la
adopcion de la salud digital,;

e proteccion de datos y uso secundario de
datos: desarrollar politicas apropiadas para
proteger datos de salud personales remo-
viendo al mismo tiempo los obstaculos
innecesarios al uso por terceros de datos
anonimizados para la toma de decisiones
regulatorias y de reembolsos, asi como para
fomentar el desarrollo de productos y otras
formas de innovacion; e

® interoperabilidad: invertir en interoperabi-
lidad desde el inicio adoptando estandares
(p. ej. HL7 FHIR) y proporcionando acceso a
los datos tanto a clinicos como a pacientes,
entre otras acciones.

La colaboracion publico-privada puede acele-
rar la transformacion de la salud digital. El ABD
ofrece diversas areas potenciales que estan
maduras para este tipo de cooperacion.

® Definiciones. Evolucionar una nomenclatura
de datos compartida para mejorar la comu-
nicacion de informacion importante entre
individuos y organizaciones a lo largo del
recorrido de atencidén del paciente.
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® Proteccién de datos. Facilitar la anonimiza-
cion de datos, lo que puede ayudar a funcio-
narios del sector publico a responder mejor
a desafios de salud especificos a poblacio-
nes, enfocarse en determinadas preocupa-
ciones de salud, mejorar la calidad de vida,
extender |la expectativa de vida y reducir el
costo de tratamiento.

® Interoperabilidad. Facilitar la adopcién de
estandares (p. ej. HL7 FHIR), una accion que
habilita la interoperabilidad, lo cual a su vez
ayuda a las organizaciones de la salud a
apalancar los datos, hacer una mejor gestion
de proveedores, mejorar el desempefio y
brindar una mejor atencién a los pacientes y
mejores resultados.

Finalmente, el ABD sugiere tres dreas que
podrian ameritar una mayor exploraciéon con
el BID.

® |os servicios basados en la nube pueden
acelerar la transformacion digital y ayudar
a los sistemas de salud digital a operar de
manera efectiva, eficiente y costo-efectiva.
Sin embargo, muchas entidades del sector
publico siguen usando facilidades de alma-
cenaje de datos internas, como centros de
datos de fichas de papel, que requieren una
inversion significativa en infraestructura,
mantenimiento y cuidado. Las soluciones de
la nube publica dotan a las operaciones de
resiliencia y permiten que las organizacio-
nes escalen hacia arriba o hacia abajo para
hacer frente a las necesidades emergentes.
También ofrecen la capacidad de analisis de
datos multi-modales robustos al combinar
diferentes conjuntos de datos para brindar
una atencién mas integral a pacientes
y poblaciones.

La clasificaciéon apropiada del software es
fundamental, ya que permite que los regu-
ladores enfoquen sus recursos limitados en
productos que suponen un mayor riesgo
para las personas o para la salud publica,

y apoya la innovacion al reducir la carga
regulatoria para entidades que desarrollan
productos de software con un riesgo mini-
mo. Muy pocos paises de América Latinay
el Caribe tienen politicas de clasificaciéon de
software bien definidas.

Los flujos transfronterizos de datos facilitan
la colaboracion internacional para la inves-
tigacion o las consultas con expertos; los
intercambios transfronterizos de datos con
laboratorios con especializacion en analisis
o estudios especificos; y la consolidacion in-
ternacional de conjuntos de datos anonimi-
zados para seguimiento estadistico, analisis
de datos y monitoreo en tiempo real para
ayudar a identificar tendencias de salud, pa-
trones epidemioldgicos o brotes localizados
de enfermedades (vital durante la pandemia
del COVID-19 y para futuras pandemias).

El ABD agradece y saluda la oportunidad

de colaborar con el BID y con gobiernos

de la regidén para habilitar la adopcion de
soluciones de salud digital, y queda aten-

to para servir como un recurso y actuar
como socio en la implementacién. )
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