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Instituciones de la UE

Lo forman los Jefes de Estado y
de Gobierno europeos

Decide la orientacidon y las

prioridades politicas de la UE .
Consejo Parlamento

Establece la politica exterior y Europeo Europeo
de seguridad

Aprueba la legislacion de la UE
(junto con el Consejo de la UE)

Supervisa y controla las
Instituciones

Aprueba los presupuestos de la
Unidn

Garantiza el cumplimiento de la [R®eJag]Hle]y Consejo de
legislacion Europea la UE

Propone leyes al Parlamento y
al Consejo

Castilla-La Mancha

Lo forman los Ministros de cada
estado miembro

Negocia y adopta la legislacion
de la UE (junto con el
Parlamento)

Desarrolla la politica exterior y
de seguridad

Consejeria de Sanidad




CONSEJO DE LA UNION EUROPEA

Es la institucion en la que quedan representados los intereses nacionales de los Estados
miembros y dispone de un papel relevante en el proceso de adopcion de decisiones de la UE,
como colegislador junto al Parlamento Europeo.

J

Es el principal organo de decision junto con el Parlamento Europeo.

\

J

a
Dispone de diez formaciones diferentes, integradas cada una de ellas por el representante de

cada Estado miembro, con rango ministerial, competente por razén de la materia que debe

tratarse.
\_

\
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El Consejo EPSCO:

Empleo, Politica Social, Sanidad y COnsumidores

 Es una de las formaciones del Consejo de la Unidon Europea

* Considerando que muchas de las decisiones que se adoptan en |la Union
Europea afectan directa o indirectamente a competencias autondmicas,
se han articulado de forma progresiva diversos mecanismos que han
procurado garantizar la participacion de las CCAA, especialmente en

las formaciones del Consejo. -

é ACUERDOS DE LA CONFERENCIA PARA ASUNTOS RELACIONADOS CON LA UE }

(CARUE)

Castilla-La Mancha
Consejeria de Sanidad



ACUERDOS DE LA CONFERENCIA PARA ASUNTOS RELACIONADOS CON LA UE
(CARUE)

9 diciembre 2004

e Acuerdo sobre la Consejeria para Asuntos autonomicos en la Representacion
Permanente de Espafia ante la Unidn Europea, y sobre la participacion de las
Comunidades Autonomas en los Grupos de trabajo del Consejo de la Union Europea

Consejeria para Asuntos autondmicos (REPER)

 Acuerdo sobre el sistema de representacion autondmica en las formaciones del
Consejo de la Union Europea

Consejero gobierno autondmico
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La participacion autonomica en el Consejo EPSCO

onsolidado como una practica eficaz y
portancia de la colaboracion interinstitucional.

epresentante es designada por un periodo de seis
riterios de rotacion acordados por la propia CARUE.

Castilla- La Mancha ostenta la representacion de la participacion de las Comunidades )
Autonomas en el Consejo EPSCO, en los temas de sanidad de competencia autondmica

* Durante el segundo semestre de 2021, bajo la presidencia Eslovena

* Durante el primer semestre de 2022, bajo la Presidencia Francesa Y

La D.G. Planificacion, Ordenacion e Inspeccion es |la encargada de coordinar esta
_____ participacion en los Grupos de Trabajo y en las reuniones del Consejo.
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La participacion autonomica en el Consejo EPSCO

~N

. Participacion autondmica en las reuniones de los grupos
de trabajo

2. Elaboracion de la Posicion Comun de las CC.AA.

3. Participacion autonomica en las reuniones del Consejo

/
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1. Participacion autonomica en los Grupos de Trabajo

1.2 Recibir informacion sobre el calendario de reuniones de los Grupos de Trabajo del

Consejo de la Unién Europea, su convocatoria, los respectivos ordenes del dia y la
documentacion de los asuntos que afecten a las competencias autonémicas.

2° Asistir a las reuniones del Grupc de Trabajo formando parte de la delegacion
espainocla, bajo la direccion del Consejerc de la REPER que asuma la jefatura de la
delegacion y, por tanto, la condicion de portavoz de la delegacion.

3.° Intervenir en Ias reuniones de acuerdo con las reglas establecidas en el Acuerdo que

establece el sistema de representacion autonomica directa en las formaciones del
Consejo de la Union Europea.

4. La participacion autonomica llevara consigo la asistencia al Comité de Representantes
Permanentes (COREPER), de conformidad con la practica institucional existente, cuando
en el Comité se examinen asuntos que afecten a las competencias autonomicas.

5. La Consejeria para Asuntos Autonomicos hara llegar a las Comunidades Autonomas,
preferentemente por via telematica, toda la informacion y documentacion disponibles
relativa a su participacion en los Grupos de Trabajo del Consejo de la Union Eurcpea.

..... 6. A partir del informe que la Consejeria para Asuntos Autonomicos presente tras la
aplicacion durante 2005 del presente Acuerdo, la Conferencia para Asuntos Relacionados
con la Unidn Europea examinara la procedencia de revisar el sistema de participacion
autonomica en los Grupos de Trabajo del Consejo de la Unidn Eurcpea.
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1. Participacion autonomica en los Grupos de Trabajo

En las reuniones participan:

N

La delegacidon de cada Estado miembro. La delegacidn espaiola la componen:

— Los Consejeros sectoriales de Sanidad de |la REPER (Representacion Permanente de Espaiia
en la Unién Europea)

— La persona designada por la Consejeria de Sanidad de la CA representante con perfil técnico

— Consejeria para Asuntos Autonomicos de la REPER /

Los documentos que se elevan para aprobacion del Consejo EPSCO han sido previamente trabajados y
revisados por el Grupo de Trabajo, sin perjuicio de otros organismos que hayan intervenido en su
preparacion, reunido previa convocatoria de la Presidencia, con temas propuestos por ésta, en formato
de videoconferencia o presencial, dirigida desde Bruselas.

uj Reunién Grupo Trabajo ‘ INFORME y DOCUMENTACION - Envio documentacién CC.AA.
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2. Participacion autonomica: Elaboracion de la

Posicion comun

e Existe un procedimiento para que las CA puedan elaborar una posicion comun sobre los
puntos incluidos en el orden del dia del Consejo

* Sienta las bases para la implicacion de las administraciones, en especial sobre aquellos
asuntos sobre los que, por disponer de competencias propias, su posicion deba ser tenida en
cuenta

* Su aportacion enriquecera la de la Delegacion espanola en el Consejo

* Sera un texto escrito que haya merecido un acuerdo previo de todas las CA

 Asumida e integrada en la posicion negociadora del Estado

* Criterios y comentarios que se ajusten al interés general

* Ninguna CA se ha de manifestar en contra

* Siempre en asuntos que afecten a las competencias autondmicas

* Elaborara una propuesta de posicion comun que trasladara al resto de CC.AA.

Castilla-La Mancha
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2. Participacion autonomica: Elaboracion de la

Posicion comun
A propuesta de la CA coordinadora: en funcion del tratamiento que se prevé dar a los

asuntos en la sesion del Consejo EPSCO, determinar cuales son los temas sobre los que
deben pronunciarse las CC.AA.

[BORRADORINICIAL i > [ CC.AA ] —

DOCUMENTO FINAL

=

* Debe ser consensuada previamente

* Requisito indispensable que no exista ninguna CA que se manifieste en contra de la Posicion
Comun, que sera aprobada por unanimidad de todas las CC.AA

-----
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3. La participacion autondmica en las reuniones del Consejo

POSICION COMUN > INTERVENCION DEL CONSEJERO ]

Miembro de la Delegacion espanola y representa al conjunto de las CC.AA.
Informacion y asesoramiento al jefe de la delegacion espanola (ministro competente)

o)

1. Existencia de un texto de posicion comun, con unanimidad de acuerd
en el texto propuesto por la Comunidad Auténoma que coordina

2. Asistencia del representante autondmico miembro del Consejo de
Gobierno de la Comunidad Auténoma.

3. Conformidad previa del jefe de delegacion con el texto de la

e \ intervencion /
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Qué supone la participacion de las CC.AA en las reuniones
del Consejo?

Oportunidad unica para trasladar al maximo nivel de
representacion de los Estados, la posicion de las Comunidades
Autonomas en aquellos asuntos de su competencia que son
sometidos a debate
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-primer semestre 2022-

Prioridades de la presidencia francesa

* Iniciativas legisla

amento sobre amenazas transfronterizas graves para la salud
a de revision de |a legislacion farmacéutica en el contexto post-brexit
opuesta legislativa del Espacio Europeo de Datos de Salud

— Revision de las Directivas sobre seguridad y calidad de |la sangre humana y sobre la seguridad
y calidad de los tejidos y células humanas.

— Revision de las normas especificas relativas a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

— Recomendacion de Decision del Consejo, por la gue se autoriza la apertura de negociaciones
en nombre de la UE para establecer un acuerdo internacional sobre preparacion y respuesta
ante pandemias, asi como las negociaciones de enmiendas complementarias al Reglamento
Sanitario Internacional

Castilla-La Mancha
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-primer semestre 2022-
Prioridades de la presidencia francesa

Previstas al menos 7

esiliencia de los sistemas de salud al servicio de la cooperacion a
cala europea

Sobre ciudadania, ética y datos de salud

Sobre salud mundial, conferencia conjunta entre Asuntos Exteriores y
Salud

Por una politica europea de enfermedades raras- 28 de febrero, Paris

Por una Europa de la Salud independiente, competitiva e innovadora,
conferencia conjunta entre Economia y Hacienda y Salud

Resistencias a antimicrobianos
. Salud mental en jovenes vulnerables
""" . Covid-19

Castilla-La Mancha
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Consejo de ministros de la UE. EPSCO-Sanidad

Bruselas, 29 de marzo de 2022

’

Puntos del orden del diz

0S desafios de la estrategia de solidaridad de la UE en materia de vacunacion
ualizacion de la situacion sanitaria y humanitaria
ento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud

Decision del Consejo que autoriza la apertura de negociaciones en nombre de la Union Europea con
vistas a un acuerdo internacional sobre la prevencion, la preparacion y la respuesta frente a las
pandemias, y de negociaciones sobre enmiendas complementarias del Reglamento Sanitario
Internacional

— Reuniones ministeriales organizadas por la Presidencia francesa

La respuesta europea a las enfermedades raras, primera aplicacidon
concreta de la Union Europea de la Salud

Castilla-La Mancha
Consejeria de Sanidad




[ I 4

Nuestra decision:

’ ’ ’ DOCUMENTO
D CoMy DE  pogicyc
3 OSQON COMUNDE LAS COMUNIDADES AUTONOMASEN AUTONOr T 145 COMUNIDAION
RELACION CON LA RESPUESTA EUROPEA A LAS

Bruselas, & mar LA UE - .

ENFERMEDADES RARAS: L e
Tras revisar el documento “Respuesta europea a las enfermedades raras, ;primera
aplicacion practica de [a Union Europea de a Salud?’, las Comunidades Autonomas de N 25 de marzo e 202,
Espafia deseamos manifestar [a siguiente posicion comun: ;;:s-Jeii;“;;','zjii}iz;;’?:ﬂi.ﬁi.":““’ o

Castilla-La Mancha
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Antecedentes (l):

1.- “Programa de accion comunitaria sobre las enfermedades poco comunes
(1999-2003)” adoptando la actual definicion de “enfermedades raras” como
aquellas que, con peligro de muerte o invalidez crénica, presentan una
prevalencia que no supera el 5 por 10.000 habitantes.

2.- Reglamento (CE) n? 141/2000 del Parlamento y del Consejo, de 16 de
diciembre de 1999, sobre medicamentos huérfanos, con el objetivo de
fomentar la investigacion y el desarrollo de tratamientos para las enfermedades
raras.

3.- En 2008, la Comision elabord la Comunicacion “Las enfermedades raras: un
reto para Europa” en la que se presentaba una estrategia general para respaldar
a los Estados miembros en el manejo de las enfermedades raras

4.- En 2009 Publicacion del “Informe de ejecucion de la Comunicacion de la
~ |Comision «Las enfermedades raras: un reto para Europa»” y de |a
E"j Recomendacion del Consejo de 8 de junio de 2009 relativa a una accion en el

ambito de las enfermedades raras
Castilla-La Ma
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Antecedentes (ll):

5.- El 30 de noviembre de 2009 se crea un Comité de expertos de la Union Europea en
enfermedades raras, con la finalidad de ayudar a la Comision en la elaboracion y en |a ejecucion
de las actividades en el ambito de las enfermedades raras y fomentar los intercambios de las
experiencias politicas y practicas pertinentes en la materia, entre los Estados miembros.

6.- En el 2014, |la Decision Delegada de la Comision Europea, de 10 de marzo de 2014, establece
los criterios y las condiciones que deben cumplir las Redes Europeas de Referencia y los
prestadores de asistencia sanitaria que deseen ingresar en ellas. Fue modificada por |la Decision
de Ejecuciéon (EU) 2019/1269, de la Comisidn, de 26 de julio de 2019, por la que se fijan los
criterios para la creacion y evaluacion de las Redes Europeas de Referencia y de sus miembros,
facilitando el intercambio de informacidon y conocimientos en materia de creacion y evaluacion de
tales redes.

7.- En el 2017 se pusieron en marcha las primeras 24 Redes Europeas de Referencia (ERN), en las
gue participaron mas de 900 unidades sanitarias altamente especializadas de mas de 300
hospitales en 26 Estados miembros. A partir de enero de 2022, se incorporaron al sistema mas de
600 nuevas unidades hospitalarias de alta especialidad, lo que elevo el numero total de miembros
. | de la Red Europea de Referencia a casi 1500 unidades

Castilla-La Mancha
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Situacion actual (l)

-----

Castilla-La M
Consejeria de

Actualmente, mas de 30 millones de ciudadanas y ciudadanos europeos se ven
afectados por una enfermedad rara; el 95% de ellos y ellas siguen sin tratamiento
0 no se benefician de una via de tratamiento adecuada.

Hay mas de 6000 enfermedades raras distintas en la Union Europea. Alrededor del
80% de las enfermedades raras tienen una base genética y, de ellas, el 70%
comienzan en la infancia.

El 10 de febrero de 2022, tuvo lugar en Grenoble una reunién informal de los
Ministros de Sanidad, en la que se debatieron las formas de facilitar el acceso
universal a la sanidad (mejorar el acceso al diagndstico, informacién y atencion), a
partir del proyecto de “Union Europea de la Salud”.

Incluye medidas innovadoras para la cooperacion y coordinacion en asuntos
especificos de salud, entre las que se incluyen acciones europeas conjuntas como
las Redes Europeas de Referencia para enfermedades raras.




Situacion actual ()

Conferencia Ministerial de alto nivel sobre “Innovacion y vias de atencion: por una politica europea sobre
enfermedades raras” organizada por la Presidencia francesa del Consejo de la Unidon Europea. Paris, 28 de
febrero de 2022

Ministros de salud de la Unién Europea y la Comisaria europea de Salud y Seguridad Alimentaria

* Es necesario un trabajo coordinado entre los Estados miembros, El Parlamento
Europeo, la OMS-Europa y otras partes interesadas, junto a la Comision Europea, para
poner en marcha un Plan de Accion Europeo y se destaco:

“... La importancia de una accion conjunta que fomente la estrategia global de la Union Europea de
la Salud para apoyar, de manera sostenible, a los Estados miembros, con la finalidad de que las
ciudadanas y ciudadanos de la Union Europea con una enfermedad rara tengan acceso a los mads
altos estandares de diagndstico y tratamientos que necesiten”.

Castilla-La Mancha
Consejeria de Sanidad



Situacion actual (l1l)

Estrategias de refuerzo de la Accion conjunta:

— Apoyar la Expansion de las 24 Redes Europeas de Referencia. El programa EU4Health 2022 UE
(UEproSalud) esta dirigido a financiar estas redes.

— Programa Europeo Conjunto sobre enfermedades raras (EJP-RD). El programa desarrolla un
sistema integral de investigacion, atenciéon e innovacion médica.

— Apoyar la definicidon y codificacion de ORPHANET, herramienta digital cuyo objetivo es proporcionar
informacion de alta calidad sobre enfermedades raras, y garantizar un acceso equitativo al
conocimiento a todas las partes interesadas.

— Avances en el crecimiento del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EEDS/EHDS) para facilitar el
acceso e intercambio de datos de salud, asi como informacion entre profesionales sanitarios.

— Desarrollo de empresas biotecnologicas. Con ello conseguiremos avanzar en la investigacion,
mejorando el tiempo de diagnodstico y facilitando el acceso a tratamientos eficaces.

— Reforma de la legislacion sobre medicamentos huérfanos y pediatricos. La Comision Europea ya
ha autorizado mas de 200 medicamentos huérfanos en beneficio de pacientes que padecen
enfermedades raras.

N =
Castilla-La Mancha
Consejeria de Sanidad



DOCUMENTO DE POSICION
COMUN DE LAS COMUNIDADES
| AUTONOMAS

CONSEJO DE MINISTROS DE LA UE - EPSCO*-SANIDAD
Bruselas, 29 de marzo de 2022

25 de marzo de 2022

Primer Semestre de 2022: de enero a junio de 2022
Presidencia del Consejo de la Unién Europea: Francia

Representacién y coordinacion de las C
Castilla-La Mancha

(*) Empleo, Politica Social, Salud y Consumidores

Felicitamos a la Presidencia francesa por haber incluido las enfermedades
raras como uno de los objetivos prioritarios del semestre de su presidencia,
para reforzar las acciones de la Unién Europea que se han venido
realizando en este ambito y potenciar los avances logrados en los ultimos
afos, poniendo el foco en la importancia de una accidn conjunta, que
potencie la estrategia global de la Unidon Europea de la Salud.

Consideramos esencial el apoyo explicito de los Estados miembros y de las
altas instituciones de la Union Europea, como el Parlamento y la Comision,
expresado en la Conferencia de af’)co nivel del pasado 28 Je febrero en
Paris, al desarrollo de un Plan de Accion a nivel europeo en el ambito de
las enfermedades raras, para garantizar que todas las personas de la Unidén
Europea con una enfermedad rara tengan acceso al diagnostico,
’(cjrata_[jniento y atencidon que necesitan, con el objeto de mejorar su calidad
e vida.

Creemos que en el momento actual se da un contexto favorable para
establecer un marco politico en enfermedades raras a nivel europeo, en el
gue es necesario el trabajo coordinado entre todas las partes interesadas,
para el logro de los objetivos marcados.

Mostramos nuestro apoyo a la Resolucion de las Naciones Unidas en
Enfermedades Raras, publicada el 10 de noviembre de 2021, reconociendo
la necesidad de promover y proteger los derechos de las personas que
viven con una emPermedad rara, con el objetivo de asegurar la igualdad de
oportunidades para alcanzar su potencial de desarrollo 6ptimo y su
participacion en la sociedad de manera plena, igualitaria y significativa,
reconociendo la importancia de la equidad, la justicia social y los
mecanismos de proteccion social, para garantizar el acceso universal
equitativo de todas las personas a servicios sanitarios y sociales de calidad,
en particular a las personas en situacion de vulnerabilidad, como las que
conviven con una enfermedad rara.



' DOCUMENTO DE POSICION
| COMUN DE LAS COMUNIDADES
. AUTONOMAS

CONSEJO DE MINISTROS DE LA UE - EPSCO*-SANIDAD
Bruselas, 29 de marzo de 2022

25 de marzo de 2022

Primer Semestre de 2022: de enero a junio de 2022
Presidencia del Consejo de la Unién Europea: Francia

Representacién y coordinacién de las C idades Auté
Castilla-La Mancha

(*) Empleo, Politica Social, Salud y Consumidores

de Sanidad

Consejeria

D.G. de Planificacion, Ordenacion e Inspeccion Sanitaria
Avda de Francia, 4

45071 Toledo

Apoyamos el espacio que representa |la voz de las y los pacientes en Europa, cuyo
objetivo es mejorar la vida de las personas que viven con una enfermedad rara,
para que sean miembros de pleno derecho y que su participacion resulte
imprescindible en el desarrollo del Plan de Accidn conjunto europeo.

Apoyamos un liderazgo reforzado de la UE, basado en nuestros valores propios y
comunes y en los sistemas sanitarios tradicionalmente robustos, para el abordaje
conjunto de estas enfermedades, destacando especialmente la importancia del
desarrollo de una atencidn sociosanitaria basada en la coordinacion entre niveles
de atencion, de modo que las personas afectadas reciban la atencion adecuada en
cada momento y situacién que necesiten, con el objetivo de que alcancen una
mejor calidad de vida.

Nos unimos a la necesidad de potenciar una red asistencial y de investigacion a
nivel europeo, con el desarrollo de un mecanismo especifico europeo que
contemple la creacidon de fondos econdmicos que permitan asegurar una atencion
adecuada y el desarrollo de terapias innovadoras con el objetivo de facilitar la
deteccion precoz y el tratamiento mas adecuado a los mas de 30 millones de
ciudadanas y ciudadanos europeos afectados por enfermedades raras.

Destacamos la importancia de proteger y seguir reforzando el modelo de trabajo
de las Redes Europeas de Referencia (ERN), que han significado un cambio de
paradigma en la prestacion de atencidon en sus respectivos ambitos de excelencia
clinica, mediante el intercambio de experiencias y conocimientos especializados
dentro de la Unidn Europea.

Asimismo, consideramos adecuada la creacion de un érgano de coordinacion que
facilite el acceso de los diferentes nodos o grupos multidisciplinares de los
sistemas nacionales de salud europeos con la finalidad de trasladar las diferentes
iniciativas con objeto de abordar las necesidades derivadas de las enfermedades
de baja prevalencia y las enfermedades raras.



DOCUMENTO DE POSICION
COMUN DE LAS COMUNIDADES
| AUTONOMAS

CONSEJO DE MINISTROS DE LA UE - EPSCO*-SANIDAD
Bruselas, 29 de marzo de 2022

25 de marzo de 2022

Primer Semestre de 2022: de enero a junio de 2022
Presidencia del Consejo de la Unién Europea: Francia

Representacién y coordinacion de las C
Castilla-La Mancha

(*) Empleo, Politica Social, Salud y Consumidores

Apostamos por una mayor visibilizacion y ampliacién del proyecto de Centros,
Servicios y Unidades de Referencia del SNS (CSUR) como modelo a trasladar al
resto de Estados Miembros de la UE, que respalda y garantiza que la
designacion de los centros que participan en las Redes Europeas de Referencia
(ERN) gozan de una alta cualificacion y experiencia clinica, siendo necesario
avanzar en la identificacion de las patologias, técnicas, tecnologias vy
procedimientos para los que, en lo que a enfermedades raras se refiere, es
preciso designar CSUR y que exista una clara equidad en el acceso que no esté
condicionada por factores como el lugar de residencia.

Ponemos en valor la reciente actualizacion de la cartera comun de servicios
asistenciales de genética de nuestro SNS que va a mejorar la atencion a
pacientes y familiares en el area de las enfermedades de base genética y que
Incluira los analisis genéticos o gendmicos y el asesoramiento genético que
pueden ser determinantes para facilitar un diagndstico temprano y una
prevencion adecuada de las enfermedades de base genética.

Nos unimos a la necesidad de desarrollo y gestién de la Plataforma europea
sobre el Registro de enfermedades raras para hacer frente a la fragmentacion
de datos de enfermedades raras a nivel europeo, facilitando su recopilacion e
intercambio entre todos los registros que se incorporen a la plataforma.

Valoramos positivamente las referencias que el documento de Conclusiones
del Consejo sobre el refuerzo de la Union Europea de la Salud (2021/C 512
1/02), publicado en el DOUE de 20 de diciembre de 2021, realiza sobre la
importancia de mejorar la accesibilidad y la disponibilidad de los
medica_mlentos, especialmente cuando pueda haber una falta de interés
comercial.



| DOCUMENTO DE POSICION

| COMUN DE LAS COMUNIDADES
. AUTONOMAS

CONSEJO DE MINISTROS DE LA UE - EPSCO*-SANIDAD
Bruselas, 29 de marzo de 2022

25 de marzo de 2022

Primer Semestre de 2022: de enero a junio de 2022
Presidencia del Consejo de la Unién Europea: Francia

PPy

Representacién y coordinacion de las C
Castilla-La Mancha

(*) Empleo, Politica Social, Salud y Consumidores

13.

14.

15.

16.

Mostramos nuestro apoyo a la estrategia farmacéutica de la Union, que
respalde la autonomia europea destacada en la cumbre informal del 11 de
marzo de Jefes de Estado y de Gobierno, y el respaldo a una produccién
sostenible de medicamentos asequibles a nivel europeo, que garantice una
gestion rapida, asi como un acceso justo a los medicamentos y a las terapias
mas innovadoras. Resulta fundamental reforzar la coordinacion de los
Estados miembros en materia de inversion para el tratamiento de las
enfermedades raras y el desarrollo de terapias celulares y genéticas.

Apoyamos la proxima creacion del Espacio Europeo de Datos Sanitarios, que
permitird la recogida, el acceso y el intercambio fluido y seguro de datos
sanitarios de calidad de pacientes, para poder compartir la informacién entre
profesionales sanitarios, que facilitard la toma de decisiones politicas en
materia de salud publica y fomentard la investigaciéon e innovacion,
garantizando un acceso mas rapido a nuevas terapias mas seguras vy
personalizadas.

Valoramos como esencial el papel de la investigacion e innovacion en este
ambito para proporcionar un terreno europeo atractivo para una evolucion
independiente, mas rapida y lograr tratamientos seguros, eficaces, accesibles
y asequibles para todos.

Finalmente insistimos en la necesidad de seguir trabajando a favor de Ia
visibilizacion de las enfermedades raras, de alta complejidad y baja
frecuencia, asumiendo el reto que supone para los sistemas sanitarios, tanto
en investigacion, como en diagndstico, tratamiento y portabilidad de los
datos.
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El Congejero @]fcezsanz acompana hoy a la Ministra

de Sanidad @CarolinaDarias en Bruselas como
representante de todas las CC. A, para tratar las
actuaciones con respecto a Urania y tambin e
ahordaje ) la visioilidad de las enfermedades raras

[ranslate Tweel

(9 EU Counci TV News ) GEUCowciTVNews ar 2

Doorstep by @jfdezsanz Regjonal Minister of Health of Castilla-La Mancha of
#Spain, attoday's #EPSCO Council fHealth) in #Brussels

"We have put in place an acoelerated ivaccination plan for unvaccinated
#Ukrainiang Who come to our region’
newsroom.consiium.europa.eu/permalink2347..
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Gran visibilidad

Carolina Darias &
@CarolinaDarias

Participando en el #EPSCO de Salud @EUCouncil con
el consejero @jfdezsanz de @SanidadCLM para seguir

avanzando en la respuesta sanitaria a la guerra de

Ucrania, a las enfermedades raras y en la vacunacion

solidaria frente a la #Covid_19

12:23 PM - Mar 29, 2022 - Twitter for iPhone
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) @CarolinaDarias ha defendido hoy en la @
H#EPSCO de Sanidad la necesidad de seguir avanzando
en el diagnostico, investigacion y tratamiento de las
enfermedades raras.

1)) En Europa hay 30.000 razones para hacerlo.

#EnfermedadesRaras
Translate Tweet
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HACIA DONDE VAMOS UNION EUROPEA DE LA SALUD

ppea (mayo 2022): tercer informe trienal

de referencia
cion de la asistencia sanitaria

* Directiva 2011/24/UE aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza.

/ - Facilitar el acceso a una asistencia sanitaria segura y de caIidach
en otro pais de la UE y garantizar la movilidad de los pacientes de
conformidad con la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la
Union Europea

- Cooperacion en la asistencia sanitaria entre Estados miembros
..... en beneficio de los ciudadanos (recetas, enfermedades raras,
ksanidad electronica y evaluacion de tecnologias sanitarias) /

Castilla-La Mancha
Consejeria de Sanidad



HACIA DONDE VAMOS UNION EUROPEA DE LA SALUD

1.- Redes Europea

Jropeas de referencia (RER) son redes transfronterizas virtuales y voluntarias que retinen

adores de asistencia sanitaria muy especializados de toda Europa para ayudar a diagnosticar y

atar a los pacientes que padecen enfermedades raras o complejas de baja prevalencia y que precisan

de una asistencia sanitaria altamente especializada y una concentracion de conocimientos y recursos.

Estas redes actuan como puntos focales clave para la generacion y difusion de conocimientos, la

formacién profesional sanitaria y la educacion e investigacion en el ambito de las enfermedades raras
0 complejas de baja prevalencia.

[ 24 redes en funcionamiento ]

Castilla-La Mancha
Consejeria de Sanidad



HACIA DONDE VAMOS UNION EUROPEA DE LA SALUD

1.- Redes Europeas de referencia (RER)

Plataforma informatica especifica (sistema de gestion clinica de pacientes) de apoyo a los gru%
de expertos de profesionales para compartir conocimientos especializados en el diagndstico y
tratamiento. Version mejorada para optimizar su funcionamiento

Plataforma europea para el Registro de Enfermedades raras intercambio de informacion sobre
los pacientes con EERR en apoyo a las RER (2019)

Desde 2021, Programa UEproSalud incluye el desarrollo de directrices de practicas clinicas de las
RER y herramientas de apoyo a la toma de decisiones clinicas, el desarrollo y el mantenimiento
de registros de pacientes por parte de las RER para facilitar la prestacion de asistencia, un
programa de movilidad e intercambio de corta duracion para los profesionales sanitarios de las
RER, vy la valoracion, el seguimiento y la evaluacion de las redes .

Programa Conjunto Europeo de Enfermedades Raras y el proyecto ERICA, que va a crear una
plataforma que integrara todas las capacidades de investigacion e innovacion de las RER con el
objeto de mejorar el acceso a las terapias.

Castilla-La Mancha
Consejeria de Sanidad



UNION EUROPEA DE LA SALUD

HACIA DONDE VAMOS

1.- Redes Europeas de referencia (RER)

Salvaguardar su sostenibilidad a largo plazo ]

Mejorar la integracion de las RER en los sistemas sanitarios nacionales de salud y crear vias \
claras para que los pacientes accedan a las RER a nivel nacional.

Mejorar la infraestructura informatica: sistema de gestion clinica de pacientes que apoya a
los paneles virtuales de expertos médicos de las RER.

Los flujos de financiacion de la UE para el apoyo de las RER son complejos desde el punto de
vista administrativo. Es necesario simplificar carga administrativa a través del Programa

Ueprosalud. j

Castilla-La Mancha
Consejeria de Sanidad



UNION EUROPEA DE LA SALUD

HACIA DONDE VAMOS

2.- Digitalizacion de

Formato europeo comun

Espacio europeo de datos sanitarios Interoperabilidad

Confianza

USO PRIMARIO DE LOS DATOS

* Permitira a los pacientes el acceso a sus datos sanitarios con garantia de seguridad y privacidad tanto en su pais
como fuera de el (infraestructura digital transfronteriza MyHealth@EU)

* Compartir sus datos con otros profesionales de la UE para mejorar la prestacion de la asistencia sanitaria.
* Designacion de autoridades sanitarias digitales que garanticen la proteccion de los derechos (RGPD)

USO SECUNDARIO DE LOS DATOS

* Marco juridico solido para el uso de datos en investigacion, innovacidn, salud publica y politicas y
reglamentacion (infraestructura descentralizada de la UE HealthDATA@EU)

Solicitud permiso
Datos anonimos

Castilla-La Mancha Entorno cerrado seguro
Consejeria de Sanidad




UNION EUROPEA DE LA SALUD

HACIA DONDE VAMOS

2.- Digitalizacion c

Espacio europeo de datos sanitarios

_ - _
ﬁ

Consejo EPSCO sanidad. Luxemburgo, 14 de junio de 2022

Castilla-La Mancha
Consejeria de Sanidad
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