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1. IL-KUNTEST TAL-POLITIKA: IS-SAHHA U L-KURA F’DINJA DIGITALIZZATA

Ir-rapport recenti dwar I-Istat tas-Sahha fl-UE® ikkonkluda li huwa biss permezz ta’
riformulazzjoni fundamentali tas-sistemi tal-kura u tas-sahha taghna?® li nistghu nizguraw
li jibqghu adatti ghall-ghan taghhom. Dan ifisser sistemi bl-ghan li jkomplu jippromwovu
s-sahha, jipprevjenu 1-mard u jipprovdu kura ffukata fuq il-pazjent li tissodisfa I-htigijiet
tac-cittadini. Is-sistemi tal-kura u tas-sahha jesigu riformi u soluzzjonijiet innovattivi biex
isiru aktar reziljenti, accessibbli u effettivi fil-provvediment ta’ kura ta’ kwalita lic-
¢ittadini Ewropej°.

Is-sistemi tal-kura u tas-sahha tal-Ewropa qed jiffac¢jaw sfidi kbar. Dawn huma t-tixjih,
il-multimorbozita*, nuqqas ta’ forza tax-xoghol fil-qasam tas-sahha, u l-piz dejjem jikber
ta’ mard li ma jittehidx u li jista’ jigi evitat u li huwa kkawzat minn fatturi ta’ riskju bhat-
tabakk, l-alkohol u l-obezita, kif ukoll mard ichor fosthom mard newrodegenerattiv u
rari. Qeghdin naraw ukoll li t-theddida minn mard infettiv qed tikber minhabba rezistenza
akbar ghall-antibijoti¢i u patogeni godda jew li geghdin jergghu jitfaccaw®. L-infiq
pubbliku fuq is-sahha u 1-kura fit-tul ged jikber b’mod kostanti fl-Istati Membri tal-UE u
huwa mistenni li jkompli jikber®.

Is-soluzzjonijiet digitali ghall-kura u s-sahha jistghu jzidu l-benesseri ta’ miljuni ta’
¢ittadini u jibdlu radikalment il-mod kif is-servizzi tal-kura u tas-sahha jitwasslu lill-
pazjenti, jekk ikunu mfassla bi skop u implimentati b’mod kosteffettiv. Id-
digitalizzazzjoni tista’ tappogga 1-kontinwita tal-kura bejn il-fruntieri, aspett importanti
ghal dawk li jghaddu xi zmien barra l-pajjiz ghan-negozju jew ghal skopijiet ta’
divertiment. ld-digitalizzazzjoni tista’ tghin ukoll fil-promozzjoni tas-sahha u I-
prevenzjoni tal-mard, anki fuq il-post tax-xoghol. Tista’ tappogga r-riforma tas-sistemi
tas-sahha u t-tranzizzjoni taghhom lejn mudelli godda ta’ kura, iffukati fuq il-htigijiet
tan-nies u tippermetti bidla minn sistemi i¢¢entrati fl-isptar ghal strutturi ta’ kura bbazati
aktar fil-komunita u aktar integrati’. L-ghodda digitali tista’ tittraduci l-gharfien
xjentifiku f’ghajnuna lic-¢ittadini biex jibqghu b’sahhithom, u b’hekk tghin biex ma
jispiccawx bhala pazjenti. Ghandha wkoll il-potenzjal li tippermetti uzu ahjar tad-data
dwar is-sahha fir-ricerka u fl-innovazzjoni ghal kura tas-sahha personalizzata, interventi
tas-sahha mtejba u sistemi tas-sahha u tal-kura socjali aktar effettivi.

Id-data hija fattur ewlieni ghat-trasformazzjoni digitali. Id-data dwar is-sahha tista’ tkun
disponibbli f’diversi forom; mhijiex immaniggata bl-istess mod fl-Istati Membri kollha

! L-Istat tas-Sahha fI-UE “Rapport li Jakkumpanja 2017, https://ec.europa.eu/health/state

2 |t-terminu “sistemi tal-kura u tas-sahha” jimplika kuncett usa’ minn “sistemi tas-sahha” jew “sistemi tal-
kura tas-sahha”, b’mod partikolari peress li jinkludi s-sahha pubblika u I-kura socjali.

¥ Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Dwar sistemi tas-sahha effettivi, ac¢essibbli u reziljenti”, COM(2014)
215 final

* Kundizzjonijiet jew mard multipli u kronici

Shttp://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-
outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625

® Rapport Kongunt mis-servizzi tal-Kummissjoni u mill-Kumitat tal-Politika Ekonomika dwar is-Sistemi
tal-Kura tas-Sahha u tal-Kura fit-Tul u s-Sostenibbilta Fiskali, il-Kummissjoni Ewropea u I-Kumitat tal-
Politika Ekonomika, Ottubru 2016, https://ec.europa.eu/info/publications/economy-finance/joint-report-
health-care-and-long-term-care-systems-fiscal-sustainability-0_en

" Dikjarazzjoni Ministerjali, Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomic¢i Laqgha tal-
Ministri tas-Sahha, “II-generazzjoni li jmiss ta’ riformi tas-sahha”, 2017,
http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-statement-2017.pdf &
L-istrategija globali tad-WHO ghal servizzi tas-sahha ¢centrati fuq in-nies u integrati, I-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha, 2015



https://ec.europa.eu/health/state/summary_en
http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625
http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625
http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-statement-2017.pdf

tal-UE jew fis-sistemi nazzjonali tas-sahha. Spiss lanqgas tkun disponibbli ghall-pazjenti
nfushom jew ghall-awtoritajiet pubbli¢i, ghat-tobba jew ghar-ricerkaturi biex tghinhom
jizviluppaw u jipprovdu dijanjosi, trattament jew kura personalizzata ahjar. Anki fejn
tezisti, id-data dwar is-sahha spiss tiddependi fuq teknologiji 1i ma jahdmux bejniethom,
u b’hekk ifixklu I-uzu wiesa’ taghha.

Minhabba dan, is-sistemi tas-sahha huma nieqsa minn informazzjoni essenzjali biex
itejou s-servizzi taghhom, u |-fornituri jsibuha diffi¢cli hafna li jibnu ekonomiji ta’ skala
sabiex joffru soluzzjonijiet digitali efficjenti ta’ kura u ta’ sahha® u sabiex jappoggaw I-
uzu transfruntiera tas-servizzi tas-sahha. Minhabba f’dan, i¢-¢ittadini ghadhom ma
jistghux jibbenefikaw ghalkollox mis-suq uniku digitali f’dan il-qasam. Il-
frammentazzjoni tas-suq u n-nuqqas ta’ interoperabbilta fis-sistemi tas-sahha jostakolaw
approc¢ integrat lejn il-prevenzjoni tal-mard, u kura u fejgan immirati aktar lejn il-
htigijiet tan-nies.

L-UE qed tizviluppa approc¢¢i b’sahhithom fl-informatika ta’ prestazzjoni gholja, fl-
analitika tad-data u fl-intelligenza artifi¢jali, 1i jistghu jghinu fit-tfassil u fl-ittestjar ta’
prodotti tal-kura tas-sahha godda®, jipprovdu dijanjosi aktar rapida u trattamenti aqwa.
Izda s-success f’dawn it-tentattivi jiddependi fuq id-disponibbilta ta’ ammonti kbar ta’
data ta’ kwalita gholja u oqfsa regolatorji xierqa li jissalvagwardjaw id-drittijiet tal-
individwu u tas-so¢jeta u jistimulaw 1-innovazzjoni. Kif ikkonkluda r-rapport dwar I-Istat
tas-Sahha fl-UE, l-uzu ta’ data tas-sahha ffukata fuq il-pazjent ghadu mhuwiex zviluppat
bizzejjed fl-UE kollha®.

L-organizzazzjoni u l-provvediment ta’ kura tas-sahha u kura soc¢jali huma r-
responsabbilta tal-Istati Membri. F’¢erti Stati Membri, b’mod partikolari dawk b’sistemi
regjonali (federali), l-awtoritajiet regjonali huma responsabbli ghall-iffinanzjar u I-
provvediment tal-kura tas-sahha. Madankollu, skont it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea®’, il-Kummissjoni tista’ tippromwovi s-sahha pubblika u l-prevenzjoni
tal-mard u tappogga 1-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri, perezempju, sabiex ittejjeb il-
komplementarjeta tas-servizzi tas-sahha transfruntiera taghhom. Il-Kummissjoni tista’
tiehu azzjoni wkoll sabiex tistimula I-innovazzjoni, it-tkabbir ekonomiku u l-izvilupp tas-
Suq Uniku f’koordinazzjoni mill-grib mal-Istati Membri.

L-awtoritajiet tal-kura u tas-sahha fl-Ewropa kollha jiffac¢jaw sfidi komuni, li jistghu
jigu indirizzati ahjar flimkien. Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni gieghda tahdem mal-
Istati Membri, mal-awtoritajiet regjonali u ma’ partijiet ikkoncernati ohrajn sabiex
tisfrutta |-potenzjal ta’ soluzzjonijiet innovattivi, bhal perezempju t-teknologiji digitali u
I-analitika tad-data, u permezz ta’ dan tassisti lill-Istati Membri fir-riformi tas-sistemi tal-
kura u tas-sahha taghhom. II-Kummissjoni taghti l-appogg taghha permezz ta’
finanzjament u azzjonijiet li jippromwovu I-kooperazzjoni politika u l-iskambju ta’
prattika tajba.

Il-finanzjament mill-UE, b’mod partikolari permezz tal-programm Orizzont 2020,
jappogga r-ricerka u I-innovazzjoni fis-soluzzjonijiet digitali tal-kura u tas-sahha.
Jappogga wkoll il-bini ta’ infrastruttura ghall-iskambju transfruntiera ta’ sommarji dwar

8 Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni “Strategija ghal Suq Uniku Digitali ghall-Ewropa -
Analizi u Evidenza”, SWD(2015) 100 final, Tagsima 5.6 Id-Digitalizzazzjoni f’Setturi Bazic¢i; Sahha-e u
Kura-e, pagni 79-81

% Medicini, apparat, prodotti medi¢inali ghal terapija avvanzata ecc.

1% Ara I-pagna 37 tar-“Rapport li Jakkumpanja 2017 dwar I-Istat tas-Sahha fl-UE, imsemmi aktar *il fug.

1 L-Artikolu 168, tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
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il-pazjenti u ta’ ricetti tat-tabib elettronic¢i, b’finanzjament mill-programm Fagilita
Nikkollegaw I-Ewropa'?.

Id-Direttiva dwar id-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha transfruntiera®® stabbiliet in-
netwerk tas-Sahha-e sabiex tippromwovi I-interoperabbilta tas-soluzzjonijiet tas-Sahha-e.
ll-legizlazzjoni tal-UE dwar l-apparat mediku'®, il-protezzjoni tad-data™, |-
identifikazzjoni elettronika®® u s-sigurta tan-netwerk u tas-sistemi ta’ informazzjoni'’
toffri firxa ta’ opportunitajiet li jiffacilitaw l-uzu responsabbli ta’ teknologiji digitali fil-
kura u fis-sahha.

Gew zviluppati wkoll strutturi ta’ kooperazzjoni; perezempju, is-Shubija Ewropea ghall-
Innovazzjoni dwar it-Tixjih Attiv u b’Sahhtu'®, il-Programm Kongunt dwar il-Fajja
Attiva u Mghejuna®®, u s-shubiji pubblici-privati bhall-Inizjattiva dwar Medicini
Innovattivi®® u |-Komponenti u s-Sistemi Elettroni¢i ghat-Tmexxija Ewropea®. L-
istrategiji ta’ specjalizzazzjoni intelligenti regjonali u nazzjonali wkoll ghandhom rwol
¢entrali fl-izvilupp ta’ ekosistemi regjonali aktar b’sahhithom madwar id-dominju tal-
kura tas-sahha. Mill-2004 °1 hawn, zewg Pjanijiet ta’ Azzjoni ta’ Sahha-e** ipprovdew
qafas ghal azzjoni politika ghall-Istati Membri u ghall-Kummissjoni, u I-Grupp ta’
Partijiet Ikkoncernati tas-Sahha-e% geda rwol importanti.

2. BZONNTA’ AKTAR AZZJONI MILL-UE

Sal-lum, l-adozzjoni ta’ soluzzjonijiet digitali ghall-kura u ghas-sahha ghadha lura u
tvarja hafna fost I-Istati Membri u r-regjuni. Aktar azzjoni fil-livell tal-UE hija kru¢jali
biex jithaffef I-uzu sinifikanti ta’ soluzzjonijiet digitali fis-sahha pubblika u fil-kura tas-
sahha fl-Ewropa. Fir-riezami ta’ nofs it-terminu taghha tal-implimentazzjoni tal-

12 |-azzjonijiet tas-Sahha-e huma ffinanzjati mis-settur tat-telekomunikazzjoni tal-Facilita Nikkollegaw 1-
Ewropa taht il-programmi ta’ hidma annwali.

13 |d-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni
tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali, GU L 88, 4.4.2011

" Ir-Regolament (UE) Nru 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar
apparati medi¢i, GU L 117, 5.5.2017; Ir-Regolament (UE) Nru 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro, GU L 117, 5.05 2017

> Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-
protezzjoni tal-persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’
tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE, GUL 119/1, 4.05.2016.

18 Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Lulju 2014 dwar I-
identifikazzjoni elettronika u s-servizzi fiducjarji ghal transazzjonijiet elettroni¢i fis-suq intern u li jhassar
id-Direttiva 1999/93/KE, GU L 257, 28.8.2014

17 |d-Direttiva (UE) 2016/1148 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Lulju 2016 dwar mizuri ghal
livell gholi komuni ta’ sigurta tan-netwerks u tas-sistemi tal-informazzjoni madwar I-Unjoni, GU L 194,
19.7.2016

18 https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en

19 hitp://www.aal-europe.eu/

2 |r-Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 557/2014 tas-6 ta’ Mejju 2014 li jistabbilixxi Impriza Kongunta tal-
Inizjattiva tal-Medi¢ini Innovattivi 2, GU L 169, 7.6.2014

2 Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 561/2014 tas-6 ta’ Mejju 2014 li jistabbilixxi Impriza Kongunta
ECSEL, GU L 169, 7.6.2014

z COM (2004) 356 final & COM (2012) 736 final

http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=
2769&Lang=MT


https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en
http://www.aal-europe.eu/

istrategija dwar is-suq uniku digitali® il-Kummissjoni stabbiliet I-intenzjoni taghha li
tiehu aktar azzjoni fi tliet ogsma:

> l-access sigur tac-cittadini ghad-data dwar is-sahfia u I-kondivizjoni taghha bejn
il-fruntieri;

> data mtejba biex ir-ricerka, il-prevenzjoni tal-mard u I-kura u s-safiha
personalizzati javvanzaw;

> ghodod digitali ghall-ghoti tas-setgha lic-cittadini u |-kura ccentrata fuq il-
persuni.

Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni wettqet konsultazzjoni pubblika®. Ir-rispons ghall-
konsultazzjoni rrikonoxxa b’mod generali 1-htiega ghal aktar hidma li tidentifika I-ikbar
sfidi li jwaqgfu s-soluzzjonijiet digitali tal-kura u tas-sahha milli jigu adottati fl-UE
kollha u li jissodisfawx bizzejjed il-htigijiet tan-nies. Dawn jirreferu ghal ogqsma bhall-
access ghad-data dwar is-sahha, id-diversita tar-Rekords Elettronici tas-Sahha, in-nuqgas
ta’ interoperabbilta teknika u ta’ access ghal servizzi tas-sahha digitali. I1-konsultazzjoni
identifikat ukoll thassib specifiku dwar il-kondivizjoni elettronika tad-data, spec¢jalment
ir-riskju ta” ksur tal-privatezza, riskji ta’ cibersigurta u I-kwalita u l-affidabbilta tad-data.

Dwar il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ azzjonijiet futuri tal-UE, dawk li wiegbu taw prijorita
lil:

e l-izvilupp ta’ standards fl-UE kollha ghall-kwalita, I-affidabbilta u ¢-Cibersigurta
tad-data;

o [-istandardizzazzjoni fl-UE kollha tar-rekords elettronici tas-sahha; u
e interoperabbiltd mtejba permezz ta’ formati ta’ skambju miftuha.

Fit-8 ta’ Dicembru 2017, il-Kunsill adotta Konkluzjonijiet®®, fejn stieden lill-Istati
Membri u lill-Kummissjoni jahdmu flimkien fuq firxa ta’ kwistjonijiet u jahtfu I-
potenzjal tat-teknologiji digitali fil-kura u fis-sahha. II-Konkluzjonijiet jitolbu wkoll
b’mod specifiku li I-legizlazzjoni ezistenti tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data personali,
I-identifikazzjoni elettronika u s-sigurta tal-informazzjoni tigi implimentata fis-settur tas-
sahha.

Din il-Komunikazzjoni tistipula kif I-UE tista’ tghin biex jintlahqu 1-ghanijiet ta’ dawn il-
Konkluzjonijiet tal-Kunsill. Tipproponi I-bini tal-kooperazzjoni u l-infrastruttura
mehtiega fl-UE kollha u permezz ta’ dan tghin lill-Istati Membri jissodisfaw |-impenn
politiku taghhom f’dawn 1-ogsma. L-azzjonijiet proposti jappoggaw ukoll I-impenn tal-
Kummissjoni biex twettaq I-Ghanijiet ta’ Zvilupp Sostenibbli dwar hajjiet b’sahhithom u
I-benesseri ta’ kulhadd fkull eta® u l-principji tal-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet
Socjali®.

4 COM(2017) 228 final

% Konsultazzjoni pubblika dwar it-Trasformazzjoni tal-Kura tas-Sahha u ta’ Tipi ta’ Kura Ohrajn fis-Sug
Uniku Digitali, 1i saret bejn Lulju u Ottubru 2017 (https://ec.europa.eu/info/consultations/public-
consultation-transformation-health-and-care-digital-single-market mt)

% Konkluzjonijiet tal-Kunsill 2017/C 440/05 dwar is-Sahha fis-Socjeta Digitali — naghmlu progress fl-
innovazzjoni xprunata mid-data fil-gasam tas-sahha, GU C 440, 21.12.2017

2 COM(2016) 739 final u https://www.un.org/sustainabledevelopment/health/

%8 COM(2017) 0250 final
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Il-vizjoni deskritta f’din il-Komunikazzjoni hija I-promozzjoni tas-sahha, il-prevenzjoni u
I-kontroll tal-mard, I-indirizzar tal-htigijiet mhux sodisfatti tal-pazjenti u l-iffacilitar ta’
access ugwali ghal kura ta’ kwalita gholja ghac-¢ittadini permezz tal-uzu sinifikanti ta’
innovazzjonijiet digitali. Din se ssahhah ukoll ir-reziljenza u s-sostenibbilta tas-sistemi
Ewropej tal-kura u tas-sahha. L-azzjonijiet proposti ghandhom ukoll 1-ghan 1i jistimulaw
it-tkabbir u jippromwovu l-industrija Ewropea f’dan il-qasam billi jghinu biex jigi
massimizzat il-potenzjal tas-suq intern digitali bi tnedija usa’ ta’ prodotti digitali u
servizzi fil-kura u s-sahha.

3. L-ACCESS SIGUR TAC-CITTADINI GHAD-DATA DWAR IS-SAHHA U L-KONDIVIZJONI
TAGHHA

Ie-¢ittadini ghandhom id-dritt li jaccessaw u jagsmu d-data dwar is-sahha taghhom. Meta
jibda japplika fil-25 ta> Mejju 2018, ir-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-
Data® se jaghti lic-¢ittadini 1-kontroll tal-uzu tad-data personali taghhom inkluza d-data
dwar is-sahha. I1-konsultazzjoni pubblika kkonfermat li I-parti I-kbira ta’ dawk li wiegbu
jixtiequ li jkollhom aktar access ghad-data dwar is-sahha taghhom. Jixtiequ wkoll
jikkondividu din id-data ghat-trattament taghhom jew ghar-ricerka, jekk ikunu stabbiliti
garanziji xierga. It-teknologija ghandha tizgura li dan isehh permezz ta’ infrastruttura
mibnija f’konformita mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-data.

Madankollu, bhalissa, bosta ¢ittadini fl-Ewropa ghandhom access elettroniku limitat
ghad-data dwar is-sahha taghhom stess. Id-data spiss tkun mifruxa f’postijiet differenti u
ma tkunx tista’ tigi rintrac¢ata. Dan jista’ jkollu impatt negattiv fuq id-dijanjosi, it-
trattament u s-segwitu; perezempju, meta persuna tkun imsiefra u I-informazzjoni medika
taghha ma tkunx accessibbli. Barra minn hekk, fl-UE kollha ghadhom ged jintuzaw
formati u standards inkompatibbli fis-sistemi elettronici tar-rekords tas-sahha.

Fi ftit kliem, ic¢-Cittadini ghandu jkollhom access sigur ghal rekord elettroniku
komprensiv tad-data dwar is-sahha taghhom, ikunu fejn ikunu fI-UE. I¢-¢ittadini
ghandhom jibqghu f’kontroll tad-data dwar is-sahha taghhom u ghandhom ikunu jistghu
jagsmuha b’mod sigur mal-partijiet awtorizzati (ghal trattament mediku, servizzi
preventivi, ricerka jew ghal kwalunkwe skop iehor li jgisu xieraq). Dan ghandu jsehh
irrispettivament minn fejn tinstab id-data u f’konformita mal-legizlazzjoni dwar il-
protezzjoni tad-data. L-access mhux awtorizzat ghandu jkun evitat.

L-isforzi attwali biex id-data dwar il-pazjenti tigi skambjata bejn il-fruntieri fl-UE
jiddependu fuq il-kooperazzjoni volontarja tal-awtoritajiet tas-sahha biex jikkonnettjaw
mal-infrastruttura ta’ servizz digitali tas-Sahha-e®°, 1i hija appoggata mill-programm
Facilita Nikkollegaw I-Ewropa (Teknologiji tal-Broadband u tal-Informazzjoni u I-
Komunikazzjoni) u tuza I-linji gwida miftiehma min-netwerk tas-Sahha-e*' ghall-

# Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-
protezzjoni tal-persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’
tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE, GU L 119/1, 4.05.2016, b’mod partikolari I-Artikolu 15 (id-
dritt ta’ access) u I-Artikolu 20 (dritt ghall-portabbilta tad-data)

% https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0

%! https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network/guidance _ehealthgenericservices_en
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governanza, l-istabbiliment u I-operazzjoni tal-infrastruttura ta’ servizz digitali tas-Sahha-
32
e

Fil-prezent, dan l-iskambju huwa limitat ghas-sommarji dwar il-pazjenti u r-ricetti tat-
tabib elettroni¢i, u ma jkoprix ir-rekords elettronic¢i dwar is-sahha. Dawn iz-zewg kazijiet
ta’ uzu ta’ skambji tad-data dwar il-pazjenti huma ppjanati li jibdew fl-2018 bejn tmien
jew disa’ Stati Membri, b’madwar 22 Stat Membru mistennija li jinghaqdu fl-iskambju
sal-2020.

Ghaldagstant, peress li s-sistema issa qieghda tidhol fil-fazi operattiva, il-Kummissjoni
tara I-bzonn li testendi gradwalment dawn iz-zewg kazijiet ta’ uzu biex ikopru wkoll I-
interoperabbilta tas-sistemi tar-rekords tas-sahha elettronici tal-Istati Membri billi
tappogga l-izvilupp u l-adozzjoni ta’ format ta’ skambju elettroniku Ewropew tar-rekords
tas-sahha. Hemm ukoll kaz car 1i jigu zviluppati aktar metodi effettivi li jippermettu I-uzu
ta’ informazzjoni medika ghas-sahha pubblika u ghar-ricerka u li jigu zviluppati mizuri
ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni komuni, kif stabbilit fl-Artikolu 14(2) tad-Direttiva
2011/24/UE. Dawn il-bidliet se jehtiegu r-riezami tal-gestjoni u 1-funzjonament tan-
netwerk tas-Sahha-e sabiex tigi zgurata governanza xierqa tal-infrastruttura ta’ servizz
digitali tas-Sahha-e u tal-bazi finanzjarja taghha. Se tkun mehtiega wkoll 1-estensjoni tal-
kamp ta’ applikazzjoni attwali tal-infrastruttura ta’ servizz digitali tas-Sahha-e nfisha, bi
ftehim man-netwerk tas-Sahha-e.

L-izvilupp ta’ specifikazzjonijiet ghal format ta’ skambju elettroniku Ewropew tar-
rekords tas-sahha ghandu jkun ibbazat fuq standards miftuha u jibni fuq l-esperjenza
teknika xierqa, filwaqt li jikkunsidra l-uzu potenzjali ta’ data ghar-ricerka u ghal skopijiet
ohrajn. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha I-intenzjoni li timmonitorja |-
interoperabbilta transfruntiera tas-sistemi elettroni¢i tar-rekords tas-sahha u l-adozzjoni
tal-format ta’ skambju elettroniku Ewropew tar-rekords tas-sahha fl-UE kollha, meta dan
ikun stabbilit.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha l-intenzjoni li tidentifika incentivi ghall-
adozzjoni ta’ format miftuh ta’ skambju elettroniku Ewropew tar-rekords tas-sahha
b’mod wiesa’ fl-UE kollha u tesplora mizuri ohrajn sabiex tindirizza kwalunkwe prattika
li tnaggas l-interoperabbilta, u b’hekk tfixkel is-suq uniku digitali f’dan il-gasam. II-
Kummissjoni ged tippjana wkoll li tinkoraggixxi approc¢i diga zviluppati f*Certi Stati
Membri u regjuni ghall-istabbiliment ta’ sistemi interoperabbli.

II-Kummissjoni se timmonitorja I-implimentazzjoni tar-Regolament Generali dwar il-
Protezzjoni tad-Data u r-Regolament dwar I-identifikazzjoni elettronika u s-servizzi
fiducjarji ghat-tranzazzjonijiet elettronici fis-suq intern® fir-rigward tas-sahha. Ir-regoli
proposti dan |-ahhar dwar i¢-certifikazzjoni ghar-rekwiziti tac-cibersigurta® jistghu jkunu
fatturati fis-sistema, ladarba jigu adottati. Hawnhekk, ghandhom jitgiesu teknologiji
emergenti bhall-blockchain, mekkanizmi innovattivi ta’ gestjoni tal-identita, u I-
mekkanizmu ta’ certifikazzjoni ghal soluzzjonijiet siguri f’konformita mal-
Komunikazzjoni dwar i¢-¢ibersigurta® u d-dispozizzjonijiet tar-Regolament Generali

%2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123 co01_en.pdf
% Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Lulju 2014 dwar I-
identifikazzjoni elettronika u s-servizzi fiducjarji ghal transazzjonijiet elettronici fis-suq intern u li
jhassar id-Direttiva 1999/93/KE, GU L 257, 28.8.2014
% COM(2017)477, https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/com-2017-477_en
% Komunikazzjoni Kongunta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill Reziljenza, Deterrenza u Difiza: Il-bini
ta’ ¢ibersigurta b’sahhitha ghall-UE, JOIN/2017/0450 final

7


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co01_en.pdf

dwar il-Protezzjoni tad-Data, b’mod partikolari, dwar is-sigurta, il-ksur tad-data u r-
rekwiziti ta’ notifika®.

II-Kummissjoni ghandha I-intenzjoni li timmobilizza I-finanzjament mill-programmi
Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa u Orizzont 2020 ghall-format elettroniku Ewropew tal-
iskambju ta’ rekords tas-sahha u I-izvilupp ulterjuri tal-infrastruttura ta’ servizz digitali
tas-Sahha-e. L-awtoritajiet tas-sahha jistghu jesploraw uzu mmirat tal-istrumenti ta’
finanzjament tal-UE, bhall-Fondi Strutturali u ta’ Investiment Ewropej u |-Fond Ewropew
ghall-Investimenti Strategici, ghat-tnedija ta’ rekords tas-sahha elettronici interoperabbli
fil-livell nazzjonali u regjonali li jippermettu lic-¢ittadini (u lil partijiet terzi awtorizzati)
jaccessaw id-data taghhom dwar is-sahha personali. Finanzjament addizzjonali ghal dan
jista’ jigi kkunsidrat ukoll taht il-qafas finanzjarju pluriennali li jmiss tal-UE.

I1-Kummissjoni se:

e Tirrevedi d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2011/890%" skont |-
Artikolu 14 tad-Direttiva dwar id-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha
transfruntiera®, sabiex ti¢cara r-rwol tan-Netwerk tas-Sahha-e fil-governanza tal-
Infrastruttura Ewropea ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha-e u r-rekwiziti operattivi
taghha, u ttejjeb l-interoperabbilta tad-data dwar il-pazjenti u l-ac¢ess mic-
¢ittadini.

e Tadotta Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni dwar l-ispecifikazzjonijiet teknici
ghal format elettroniku Ewropew ta’ skambju ta’ rekords tas-sahha, filwaqt li
timmonitorja I-implimentazzjoni ta’ legizlazzjoni tal-UE rilevanti u tikkunsidra
mizuri ohrajn fil-futur jekk ikun mehtieg. Dawn l-ispecifikazzjonijiet ghandhom
ukoll jindirizzaw l-access tac-cittadini ghar-rekords elettronic¢i tas-sahha u aspetti
relatati mal-implimentazzjoni ta’ salvagwardji xierqa ta’ protezzjoni tad-data u
sigurta tad-data dwar is-sahha tal-pazjenti f’konformita mar-Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data.

e Tkompli tappogga I-Infrastruttura ta’ Servizz Digitali tas-Sahha-e biex tippermetti
servizzi godda ghan-nies, bhall-iskambju ta’ rekords elettronici tas-sahha permezz
tal-ispecifikazzjonijiet tal-format elettroniku tal-iskambju tar-rekords tas-sahha, u
I-uzu tad-data ghas-sahha pubblika u ghar-ricerka.

e Timmobilizza fondi mill-programmi Facilita Nikkollegaw I-Ewropa (Teknologiji
tal-Broadband u tal-Informazzjoni u I-Komunikazzjoni) u Orizzont 2020 fil-
pakketti attwali, u tikkunsidra aktar appogg mill-gafas finanzjarju pluriennali li
jmiss, sabiex theggeg aktar kollaborazzjoni bejn I-Istati Membri u bejn ir-
regjuni dwar |-iskambju transfruntiera tad-data dwar is-sahha u I-espansjoni
possibbli taghha (b’mod partikolari ghal rekords elettroni¢i kompluti dwar is-
sahha u servizzi godda ohrajn).

% |-Artikolu 32 dwar ir-rekwiziti tas-sigurta tar-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data; L-
Acrtikoli 33 u 34 dwar il-ksur tad-data u r-rekwiziti ta’ notifika
¥ Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni tat-22 ta’ Dicembru 2011 li tipprovdi r-regoli ghall-
istabbiliment, ghall-gestjoni u ghall-funzjonament tan-Netwerk ta’ awtoritajiet nazzjonali responsabbli
mis-Sahha elettronika. GU L 344, 28.12.2011, p. 48-50
% |d-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni
tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali, GU L 088, p.45
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4, DATA MTEJBA GHALL-PROMOZZJONI TAR-RICERKA, IL-PREVENZJONI TAL-MARD U
L-KURA U S-SAHHA PERSONALIZZATI;

Il-medi¢ina personalizzata hija approc¢ emergenti li juza d-data ggenerata minn
teknologiji godda sabiex jinftiechmu aktar il-karatteristi¢i ta’ individwu u tinghata 1-kura
xierga lill-persuna xierga fil-hin adatt. Teknologiji godda jippermettu uzu usa’ ta’
informazzjoni genomika u informazzjoni ohra (bhat-tfassil ta’ profil molekulari, it-tehid
ta’ immagnijiet dijanjostici, id-data ambjentali u dwar I-istil ta’ hajja) biex it-tobba u x-
xjenzati jkunu jistghu jifhmu aktar il-mard u kif jistghu jbassruh, jipprevjenuh,
jiddijanjostikawh u jikkurawh.

Bosta inizjattivi nazzjonali u regjonali diga jappoggaw il-gbir komuni ta’ data genomika
u data ohra dwar is-sahha sabiex jghinu r-ricerka u l-medic¢ina personalizzata. Hemm
bzonn li nikkoordinaw ahjar dawn I-inizjattivi ezistenti biex nilhqu 1-massa Kritika
mehtiega fil-livell tal-UE u ngabblu inizjattivi simili f’regjuni ohrajn tad-dinja. Skoperti
sinifikanti jistghu jinkisbu bl-ikkollegar tar-rizorsi frammentati tal-Ewropa permezz ta’
infrastrutturi digitali transfruntiera siguri, filwaqt 1i tigi zgurata konformita shiha mal-
legizlazzjoni dwar il-protezzjoni tad-data u mal-prin¢ipji eti¢i. L-izgurar ta’ standards
interoperabbli ghal data genomika u data ohra huwa wkoll kritiku ghal kondivizjoni
effettiva ta’ settijiet ta’ data.

It-tghaqqid tar-rizorsi u l-uzu ta’ standards komuni jtejbu 1-accessibbilta, il-kondivizjoni u
l-uzu ta’ data dwar is-sahha biex jizdied il-fehim tas-sahha u tal-mard. Dan jaghmilha
possibbli wkoll i jigi anti¢ipat ahjar it-tfaqqigh ta’ mard, tithaffef id-dijanjosi u jigu
zviluppati ahjar mizuri ta’ prevenzjoni u ta’ trattament, u li tigi mmonitorjata 1-effettivita
u l-effetti mhux mixtieqa possibbli ta’ dawn il-mizuri. L-azzjoni koordinata Ewropea
f’dan il-qasam tista’ ggib benefic¢ji tangibbli ghac-cittadini u ghas-sistemi tas-sahha fl-
UE, u b’hekk taghmel possibbli 1-indirizzar ta’ sfidi tas-sahha kbar bhall-kancer jew il-
mard tal-mohh, 1-epidemiji ta’ mard infettiv, jew mard rari (fejn nofs il-kazijiet godda
jinstabu fit-tfal). L-azzjoni koordinata tal-UE f’dan il-qasam twiegeb ukoll ghall-
Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-medi¢ina personalizzata®, 1i heggew lill-Kummissjoni
tghin biex jinkiseb il-potenzjal ta’ “Big Data”.

[1-Kummissjoni ghandha l-intenzjoni li tappogga 1-gbir komuni tar-rizorsi tad-data tal-UE
u li tiffacilita I-uzu taghha ghar-ricerka u ghall-politika tas-sahha. Hija se taghmel dan
f’konformita mar-rekwiziti tal-protezzjoni ta’ data personali, u billi tibni fuq I-inizjattiva
Ewropea ta’ Informatika ta’ Prestazzjoni Gholja® u I-infrastruttura tal-Cloud Ewropew
tax-Xjenza Miftuha*. L-ghan huwa li l-inizjattivi nazzjonali jigu kollegati ma’ netwerks
Ewropej ta’ esperjenza xjentifika u klinika, bhall-Konsorzju Internazzjonali ghall-
Medic¢ina Personalizzata, in-Netwerks ta’ Referenza Ewrope;j, 1-Infrastrutturi tar-Ricerka
Ewropej, il-Progett tal-Mohh Uman u inizjattivi rilevanti ohrajn. Dan se jghin lir-ricerka
u lill-industrija Ewropej jibqghu fuq quddiem, billi jgibu soluzzjonijiet medici
personalizzati godda fis-sug. Kwalunkwe inizjattiva f’dan il-qasam ghandha tikkunsidra
b’mod shih il-politika tal-UE u l-izviluppi teknologi¢i fil-qasam tac-cibersigurta, il-5G*,

% Medicina Personalizzata ghall-Pazjenti, Konkluzjonijiet tal-Kunsill (7 ta’ Dicembru 2015) 15054/15
“0 http://europa.eu/rapid/press-release IP-18-64 mt.htm

“1 https://ec.europa.eu/research/openscience/index.cfm?pg=open-science-cloud

“2 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/5g-europe-action-plan
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I-internet tal-oggetti, 1-Inizjattiva Ewropea tal-Cloud Computing® u I-politika tal-UE
dwar il-prodotti tal-kura tas-sahha, jigifieri I-farmacewtici, 1-apparat mediku, it-terapiji
avvanzati u l-valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha.

II-Kummissjoni ghandha l-intenzjoni li thaffef il-koordinazzjoni bejn I-awtoritajiet fl-UE
kollha sabiex timplimenta l-iskambju sigur ta’ data genomika u data ohra dwar is-sahha
sabiex tavvanza r-ricerka u lI-medic¢ina personalizzata. Billi jikkombinaw data genomika
u data medika ohra sekwenzata, it-tobba u r-ricerkaturi jistghu jiksbu stampa ahjar tal-
mard f’individwu partikolari u jiddeterminaw 1-aktar trattament Xieraq ghal dak 1-
individwu. Dan ghandu jkun ibbazat fuq sistema ta’ governanza trasparenti, bl-ghan li
jinghaqdu 1-banek nazzjonali u regjonali tad-data ** “-omika”, il-bijobanek u registri
ohrajn flI-UE kollha. L-ghan inizjali ta’ din il-koordinazzjoni huwa li jigi provdut access
ghal mill-ingas miljun genoma sekwenzjat fl-UE sal-2022*°, u mbaghad ghal koorti akbar
prospettiv ibbazat fuq il-popolazzjoni (lil hinn mill-genomi sekwenzjati) ta’ mill-ingas 10
miljun persuna sal-2025. Dan ikun jintegra t-tfassil ta’ profili molekulari, it-tehid ta’
immagnijiet dijanjostici, stili ta’ hajja (b’mod partikolari I-fatturi ta’ riskju); genomika
mikrobijologika u data ambjentali kif ukoll links ghar-rekords elettroni¢i dwar is-sahha.
Se tibni wkoll fuq approc¢i ta’ tbassir ta’ “pazjenti digitali” ibbazati fuq it-tfassil ta’
mudelli kompjuterizzati, simulazzjonijiet u intelligenza artifi¢jali. Fl-ahhar nett, din se
tghin biex jitqieghed il-pedament ghall-izvilupp ta’ mappa ta’ referenza (atlas) tac-celloli
umani kollha, bl-ghan 1i jigu analizzati tessuti u organi umani b’metodologiji avvanzati, u
li jitgabblu u jigu mifthuma 1-bidliet waqt il-mard.

Huwa importanti hafna 1i jkun hemm gbil dwar l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i ghall-access
u l-iskambju ta’ data dwar is-sahha ghal skopijiet ta’ ricerka u ta’ sahha pubblika, li
jindirizzaw, perezempju, il-gbir, il-hazna, il-kompressjoni, l-ipprocessar ta’ data dwar is-
sahha u l-a¢cess ghaliha fl-UE. Dan Il-isforz se jibni fuq il-hidma kontinwa ta’ korpi ta’
standardizzazzjoni, inizjattivi nazzjonali u inizjattivi minn socjetaijiet ta’ professjonisti
fil-kura medika, 1i jikkunsidraw, fost affarijiet ohra, il-konnessjoni ma’ rekords elettronici
tas-sahha.

IlI-Kummissjoni ghandha wkoll 1-ghan li tittestja applikazzjonijiet prattici specifici ta’
skambju ta’ data transfruntiera dwar is-sahha ghar-ricerka u ghall-politika dwar is-sahha
sabiex jitjiebu t-trattament, id-dijanjosi u I-prevenzjoni ta’ mard, billi tiffoka fuq dawn 1-
ogsma pilota:

e dijanjosi aktar rapida u trattament ahjar ta’ mard rari ghal madwar 30 miljun
persuna fl-UE affettwati minn wahda mill-5 000 sa 8 000 marda rari ta’ theddida
ghall-hajja jew ta’ indeboliment kroniku;

e anti¢ipazzjoni aqwa tal-epidemiji u identifikazzjoni fl-UE kollha ta’ theddid
infettiv transfruntiera; u

® Inizjattiva Cloud Ewropea - ll-bini ta’ dejta kompetittiva u ekonomija tal-gharfien fl-Ewropa.
COM(2016) 178 finali
* It-teknologija “omika” hija terminu generali ghal dixxiplina wiesgha fix-xjenza u fl-inginerija ghall-
analizi tal-interazzjonijiet ta’ oggetti ta’ informazzjoni bijologika f’diversi “omi” li jinkludu 1-genoma,
il-proteoma, il-metaboloma, it-transkriptoma ec¢. L-attenzjoni ewlenija taghha hija fuq l-izvilupp ta’
teknologiji u ghodod ghall-gbir ta’ informazzjoni fuq diversi klassijiet ta’ bijomolekuli u 1-ligandi
taghhom, u 1-fehim tar-relazzjonijiet ta’ bejniethom, inkluzi 1-mekkanizmi regolatorji relatati.
(SWD(2013) 436)
** E* April 2018, 14-il Stat Membru ffirmaw dikjarazzjoni kongunta ta’ kooperazzjoni “Towards access to
at least 1 million sequenced genomes in the European Union by 2022”, https://ec.europa.eu/digital-
single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-genomic-databases-across-borders
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e lumu ta’ “data reali”® (migbura barra mill-provi klini¢ci formali) minn

professjonisti fil-kura tas-sahha, awtoritajiet pubbli¢i u I-industrija biex ikun
zgurat li l-prodotti tal-kura tas-sahha, it-teknologiji innovattivi u t-terapiji
jissodisfaw il-htigijiet tal-pazjenti u jwasslu ghal eziti tas-sahha favorevoli.

Dawn l-azzjonijiet pilota se jippruvaw jghaqqdu programmi, inizjattivi u atturi xierqa,
kemm fil-livell tal-UE kif ukoll f’dak nazzjonali. Dan jinkludi programmi ta’ ricerka, is-
Sistema Ewropea ta’ Sorveljanza ghas-sorveljanza tal-mard infettiv*’, I-esperjenza
medika u |-hidma tan-Netwerks Ewropej ta’ Referenza, il-Pjattaforma Ewropea ghar-
Registrazzjoni ta’ Mard Rari, u r-repozitorju ta’ informazzjoni dwar mard rari globali
(Orphanet) fil-gafas tal-Programm Kongunt Ewropew Fond Kongunt dwar il-Mard Rari.
L-azzjonijiet pilota se jkunu zviluppati ma’ assoc¢jazzjonijiet klini¢i, awtoritajiet
nazzjonali kompetenti, korpi ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, infrastrutturi tar-
ricerka, 1-industrija, |-Inizjattiva dwar Medicini Innovattivi u I-agenziji rilevanti tal-UE*®,

Lil hinn minn dawn l-ogsma pilota inizjali, jistghu jigu kkunsidrati ohrajn, b’mod
partikolari dawk li jiffukaw fuq il-kancer jew il-mard newrodegenerattiv (bl-istabbiliment
ta’ konnessjonijiet ma’ inizjattivi xierqa bhall-Progett tal-Mohh Uman).

Dawn l-attivitajiet se jzidu I-kwalitd tad-data, jistandardizzaw il-gbir tad-data,
jippromwovu I|-interoperabbilta tar-registri Ewropej tal-mard (bhar-registri dwar il-kancer
u I-mard rari appoggati mi¢-Centru Kongunt tar-Ri¢erka) u javvanzaw l-analizi tad-data
permezz ta’ informatika ta’ prestazzjoni gholja u tfassil ta’ mudelli. B’dan il-mod, massa
kritika ta’ data li tista’ tintuza tappogga l-generazzjoni ta’ gharfien essenzjali u tghin fit-
titjib tal-prevenzjoni, id-dijanjosi u t-trattament tal-pazjenti. Barra minn hekk, il-
Kummissjoni se tesplora ma’ rapprezentanti xjentifici u ma’ gruppi klini¢i kif tistimula
ahjar id-domanda ghall-aggregazzjoni tad-data, tindirizza l-incentivi U t-thassib, bhas-
salvagwardja tal-konformita tal-protezzjoni tad-data, ghall-ipprocessar ulterjuri ta’ data
dwar is-sahha.

Ir-rizorsi se jkunu mobilizzati permezz tal-programm ta’ ricerka tal-UE Orizzont 2020%,
inkluzi 1-Inizjattiva dwar Medicini Innovattivi, it-tielet programm dwar is-“Sahha™>®, u |-
Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa® (Teknologiji tal-Broadband u tal-Informazzjoni u I-
Komunikazzjoni). Se jkun imheggeg ukoll 1-appogg addizzjonali mill-Istati Membri biex
jippermettu lill-azzjonijiet pilota jilhqu I-potenzjal shih taghhom. Finanzjament
addizzjonali ghal dan jista’ jigi kkunsidrat ukoll taht il-gafas finanzjarju pluriennali tal-
UE li jmiss biex jghaqqad aktar mill-grib ir-rizorsi Ewropej ezistenti ma’ infrastruttura

*® Data reali hija big data, li tirreferi specifikament ghal kwalunkwe tip ta’ data li ma tkunx ingabret fi
prova klinika aleatorja. Din id-data tista’ tikkomplementa data minn provi klinici aleatorji biex jimtela I-
vojt fl-gharfien bejn il-provi klini¢i u l-prattika klinika, tipprovdi gharfien gdid ta’ mudelli ta’ mard u
tghin biex titjieb is-sigurta u I-effettivita tal-interventi tas-sahha.

" 1d-Decizjoni 1082/2013/UE dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha

8 Bhac-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni tal-Mard, I-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel u I-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini

* Ir-Regolament (UE) Nru 1291/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 li
jistabbilixxi Orizzont 2020 - il-Programm Qafas ghar-Ricerka u 1-Innovazzjoni (2014-2020) u li jhassar

id-Decizjoni Nru 1982/2006/KE, GU L 347, 20.12.2013

%0 |r-Regolament (UE) Nru 282/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2014 dwar it-
twaqqif tat-tielet Programm ghal azzjoni tal-Unjoni fil-gasam tas-sahha (2014-2020) u 1i jhassar id-
Dec¢izjoni Nru 1350/2007/KE, GU L 86, 21.3.2014

%! |r-Regolament (UE) Nru 1316/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 li
jistabbilixxi I-Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 913/2010 u jhassar ir-

Regolamenti (KE) Nru 680/2007 u (KE) Nru 67/2010, GU L 348, 20.12.2013
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ewlenija fid-dinja ta’ data dwar is-sahha u ta’ komputazzjoni li tkun kapaci tappogga
b’mod effettiv ir-ricerka xjentifika u I-medicina personalizzata.

Wagqt li tizgura konformita shiha mal-legizlazzjoni dwar il-protezzjoni tad-data u mal-

principji etici, il-Kummissjoni se:

o Tistabbilixxi mekkanizmu ghall-koordinazzjoni volontarja tal-awtoritajiet u ta’
partijiet ikkoncernati ohrajn biex jagsmu data u infrastruttura ghar-ricerka dwar il-
prevenzjoni u l-medicina personalizzata. Dan jinkludi netwerk Ewropew dwar il-
genomika, u t-tiftix ta’ konnessjoni wkoll ma’ inizjattivi “~omika” u tal-immappjar
tac-celloli umani kontinwi.

e Tappogga l-izvilupp ta’ specifikazzjonijiet teknic¢i ghal a¢cess sigur u skambju
transfruntiera ta’ settijiet ta’ data genomika u data ohra dwar is-sahha fis-suq
intern ghall-finijiet ta’ ricerka. Dan biex tigi ffacilita |-interoperabbilta ta’ registri u
bazijiet tad-data rilevanti b’appogg lir-ricerka dwar il-medic¢ina personalizzata.

e Tniedi azzjonijiet pilota, il-gbir komuni ta’ data u rizorsi fl-UE kollha, sabiex turi I-
beneficcji  tal-avvanz  tar-ricerka, tal-prevenzjoni tal-mard, tal-medicina
personalizzata, tal-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, kif ukoll tehid ta’
decizjonijiet klini¢i u regolatorji; u

e Tappogga dawn kollha billi timmobilizza fondi minn Orizzont 2020 u |-Facilita
Nikkollegaw [|-Ewropa (Teknologiji tal-Broadband u tal-Informazzjoni u I-
Komunikazzjoni) fil-pakketti attwali, u tikkunsidra appogg ulterjuri mill-gafas
finanzjarju pluriennali li jmiss.

5. GHODOD DIGITALI GHALL-GHOTI TAS-SETGHA LIC-CITTADINI U GHALL-KURA
CCENTRATA FUQ IL-PERSUNI

It-tixjih tal-popolazzjoni flimkien mal-piz dejjem jikber ta’ kundizzjonijiet kronic¢i u
multimorbozita gqeghdin izidu b’mod kostanti d-domanda ghall-kura u ghas-sahha. Dan
ifisser li s-sistemi tas-sahha u tal-kura socjali jridu jizviluppaw approcc differenti li
jippermetti twassil ta’ kura aktar effettiv u jiffac¢jaw il-kumplessita ta’ servizzi differenti
li I-pazjenti issa huma mistennija jkunu jafu. Huwa ghalhekk 1i huwa rikonoxxut b’mod
wiesa’ li s-sistemi tas-sahha jridu jaqilbu mit-trattament ghall-promozzjoni tas-sahha u I-
prevenzjoni tal-mard, minn attenzjoni fuq il-mard ghal attenzjoni fuq il-benesseri u I-
individwi, u mill-frammentazzjoni tas-servizz ghall-integrazzjoni u I-koordinazzjoni tas-
servizzi tul il-continuum tal-kura. L-Istati Membri u l-awtoritajiet regjonali diga geghdin
jimxu ’l quddiem b’riformi bhal dawn sabiex itejbu l-effettivita, l-accessibbilta u r-
reziljenza tas-sistemi tas-sahha taghhom®2.

Is-sistemi tas-sahha jridu jsibu soluzzjonijiet innovattivi permezz ta’ teknologiji godda,
prodotti u bidliet organizzattivi ghall-promozzjoni tas-sahha, il-prevenzjoni tal-mard u I-
provvediment ta’ servizzi integrati bbazati fuq il-htigijiet tan-nies. Centrali ghas-suécess
ta’ din it-trasformazzjoni huma:

52 Ara n-noti f’giegh il-pagna 1, 3, 6, 7 u wkoll:

- II-Konkluzjonijiet tal-Kunsill: Lejn sistemi tas-sahha moderni, reattivi u sostenibbli, GU C 202,
8.7.2011, p. 10-12 u

- il-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-EPC - Rapport Kongunt tal-Kummissjoni dwar il-kura tas-sahha u
I-kura fit-tul fl-UE, 8 ta’ Novembru 2016, http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14182-
2016-INIT/mt/pdf u

- Pjan ta’ Implimentazzjoni Strategika tas-Shubija Ewropea ta’ Innovazzjoni dwar Tixjih Attiv u
b’Sahhtu. Ezempji ta’ implimentazzjoni jistghu jinstabu fis-Siti ta’ Referenza tas-shubija.
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e il-konfigurazzjoni ta’ mudelli tal-kura godda,

e [-uzu ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha biex jinkisbu servizzi tas-sahha ta’
kwalita oghla u aktar sostenibbli53,

e |-involviment ta’ timijiet ta’ kura f’diversi dixxiplini bi rwoli godda jew imfassla
mill-gdid ghall-professjonisti tal-kura,

¢ |-integrazzjoni tal-promozzjoni u tal-prevenzjoni fil-kura primarja,
e forza tax-xoghol tas-sahha ta’ kapacita sufficjenti u bil-hiliet adatti,
o il-kooperazzjoni attiva bejn il-professjonisti tal-kura u I-pazjenti, u

e l-uzu ta’ soluzzjonijiet digitali, 1i kollha jipprovdu l-mezzi mehtiega ghall-
provvediment ta’ kura effi¢jenti u kosteffettiva.

Approcci ¢centrati fuq in-nies lejn l-organizzazzjoni tal-kura u tas-sahha jistghu
jippermettu li¢c-cittadini jassumu r-responsabbilta ghal sahhithom, itejbu I-benesseri
taghhom u 1-kwalita tal-kura u jikkontribwixxu ghal sistemi tas-sahha sostenibbli. Bl-uzu
ta’ soluzzjonijiet digitali, bhat-teknologija li tintlibes u l-applikazzjonijiet* tas-Sahha
mobbli, i¢-¢ittadini jistghu jinvolvu ruhhom b’mod attiv fil-promozzjoni tas-sahha u fl-
awtogestjoni ta’ kundizzjonijiet kroni¢i. Dan min-naha tieghu jista’ jghin fil-kontroll taz-
zieda fid-domanda ghall-kura u ghas-sahha. L-ghodod digitali ghandhom potenzjal Kbir li
jxerrdu |-gharfien teknologiku f’forma facilment accessibbli, sabiex jghinu lin-nies
izommu ruhhom b’sahhithom — u b’hekk ma jsirux pazjenti. Waqt li jibnu fuq I-
informazzjoni xjentifika dwar il-fatturi tar-riskju, is-soluzzjonijiet digitali jistghu
jintuzaw fis-setturi kollha, inkluz fl-edukazzjoni, fit-trasport, fil-politiki urbani biex
jippromwovu l-informazzjoni u I-kampanji ta’ sensibilizzazzjoni dwar stili ta’ hajja tajbin
ghas-sahha. L-ghodod digitali jippermettu wkoll li¢-¢ittadini jipprovdu feedback u data
dwar is-sahha taghhom lit-tobba taghhom. Dan jista’ jtejjeb il-kwalita tas-servizzi tas-
sahha u ghaldagstant is-sahha u 1-benesseri tan-nies.

Sa issa, dawn il-mudelli ta’ kura godda tipikament intuzaw fuq skala Zghira, izda I-
evidenza inizjali tindika I-benefic¢ji taghhom kemm ghall-pazjenti kif ukoll ghas-sistemi
tal-kura u tas-sahha. Biex din it-trasformazzjoni ssehh tassew, irid ikun hemm uzu fuq
skala shiha tal-mudelli ta’ kura godda. Imbaghad biss ikunu jistghu jitwasslu rizultati
ahjar tas-sahha lin-nies, tinkiseb l-effi¢jenza ghas-sistemi tal-kura u tas-sahha, jonqos ir-
riskju ta’ distakk digitali u jinholoq ac¢ess ekwu u inkluziv ghal servizzi mtejba tas-sahha
ghas-segmenti kollha tal-popolazzjoni.

Madankollu, din it-trasformazzjoni hija kkumplikata u possibbli biss jekk il-hafna atturi
differenti jaghmlu sforz kongunt. Dan jehtieg: (i) investimenti finanzjarju sinifikanti fi
zmien meta s-sistemi tal-kura so¢jali u tas-sahha jinsabu taht pressjoni finanzjarja; (ii)
impenn u gharfien dwar kif jigi zgurat li tali investiment iwassal ghal implimentazzjoni
effettiva u kosteffettiva ta’ soluzzjonijiet digitali u c¢centrati fuq il-persuna; u (iii)

%3 COM(2018) 51 final

5 |s-Sahha mobbli (mHealth) hija subsegment tas-Sahha-e u tkopri |-prattika tas-sahha medika u pubblika
appoggata minn apparat mobbli. Tinkludi b’mod specjali 1-uzu ta’ apparat ta’ komunikazzjoni mobbli
ghas-servizzi tas-sahha u tal-benesseri u ghal skopijiet ta’ informazzjoni kif ukoll applikazzjonijiet tas-
sahha  mobbli. Ara  COM(2014) 219 Green  Paper  dwar  is-sahha  mobbli
(http://ec.europa.eu/newsroom/dae/document.cfm?doc_id=5147)

13


http://ec.europa.eu/newsroom/dae/document.cfm?doc_id=5147

kundizzjonijiet tas-suq li jistghu jiffacilitaw ekonomiji ta’ skala ghall-fornituri tat-
teknologija u tas-servizzi. Minhabba li dawn il-prekundizzjonijiet ghadhom ma gewx
sodisfatti, is-settur tal-kura u tas-sahha fl-Ewropa sa issa kien relattivament lura fl-
implimentazzjoni u fiz-zieda gradwali ta’ soluzzjonijiet innovattivi ghal kura ¢¢entrata
fuq il-persuna.

Ghaldagstant il-Kummissjoni se tahdem mal-atturi rilevanti (bhall-Istati Membri, ir-
regjuni, il-fornituri ta’ teknologiji u ta’ servizzi, il-professjonisti tal-kura u tas-sahha, 1-
organizzazzjonijiet tas-socjeta civili, 1-akkademiji, I-investituri u I-pjattaformi ta’ partijiet
ikkonc¢ernati ezistenti) sabiex tappogga aktar kooperazzjoni bejn il-fruntieri u zzid 1-uzu
ta’ mudelli ta’ kura digitali.

B’mod partikolari, il-Kummissjoni se theggeg kooperazzjoni msahha bejn I-awtoritajiet
regjonali U nazzjonali sabiex tistimula I-izvilupp tas-setturi tat-teknologija tas-sahha. Dan
jinkludi l-appogg lill-kumpaniji godda u lill-imprizi zghar u medji li jizviluppaw
soluzzjonijiet digitali ghall-kura ¢¢entrata fuq il-persuni u ghall-feedback mill-pazjenti.
I1-kooperazzjoni se tinvolvi lill-awtoritajiet pubbli¢i u lil partijiet ikkonc¢ernati ohrajn
impenjati li jippromwovu prin¢ipji komuni jew re¢iprokament rikonoxxuti ghall-
validazzjoni u ¢-certifikazzjoni ta’ soluzzjonijiet digitali li jistghu jigu adottati fis-sistemi
tas-sahha (perezempju, mHealth u l-ghajxien indipendenti).

Biex tindirizza l-aspett tad-domanda tat-trasformazzjoni digitali tal-kura u tas-sahha, il-
Kummissjoni se tghin lill-Istati Membri u lill-awtoritajiet regjonali jizviluppaw il-
kapacita ta’ impenn taghhom f’din it-trasformazzjoni u jirCievu assistenza teknika. Hija
se taghmel dan billi tibni fuq il-kisbiet u l-assi ta’ programmi ezistenti u inizjattivi tal-
UE> u billi ssawwar sinergiji bejniethom sabiex iwasslu firxa ta’ azzjonijiet, li jinkludu:
(i) il-provvediment ta’ rizorsi ta’ gharfien bhal linji gwida, ghodod, 1-aqwa prattiki u
prattiki innovattivi kif ukoll katalgi ta’ referenza®; (ii) appogg tekniku ghall-
implimentazzjoni, azzjonijiet ta’ gemellagg ghat-taghlim reciproku u t-trasferiment ta’
prattiki innovattivi bejn ir-regjuni u 1-Istati Membri, progetti pilota fuq skala kbira u
progetti ta’ akkwist pubbliku innovattivi u transfruntiera; (iii) l-izvilupp ta’ settijiet ta’
ghodod b’indikaturi li jkejlu 1-eziti rrappurtati mill-pazjenti, I-uzu ta’ teknologiji digitali
fil-kura u fis-sahha, u l-evidenza tal-impatt; u (iv) protokolli biex tigi indirizzata 1-
affidabbilta tal-informazzjoni dwar is-sahha.

Barra minn hekk, jehtieg 1i jigu ffacilitati l-opportunitajiet ta’ investiment fl-Istati
Membri u r-regjuni sabiex jigi ingranat I-investiment pubbliku u privat ghat-tnedija fuq
skala kbira ta’ kura digitali, integrata u c¢centrata fuq il-persuna. Dan se jinkludi
azzjonijiet biex titgajjem il-kuxjenza dwar opportunitajiet ta’ finanzjament u akkwist
innovattiv, jigi promoss |-uzu strategiku ta’ strumenti finanzjarji tal-UE, jizdied 1-access
ghal opportunitajiet ta’ investiment minn bosta sorsi u tigi promossa I-kollaborazzjoni
bejn il-partijiet ikkoncernati u I-bini ta’ komunita ghall-investimenti.

IlI-Kummissjoni se tappogga l-azzjonijiet fl-ogsma deskritti hawn fuq b’finanzjament
minn Orizzont 2020 u mit-tielet programm dwar is-“Sahha”. Barra minn hekk, is-Servizz

% Bhal perezempju: is-Shubija Ewropea ghall-Innovazzjoni dwar it-Tixjih Attiv u b’Sahhtu, 1-Istitut
Ewropew tal-Gharfien tat-Teknologija u 1-Komunita ta’ Innovazzjoni dwar is-Sahha, il-Grupp ta’
Tmexxija tal-Istati Membri dwar il-Promozzjoni tas-Sahha u 1-Prevenzjoni u I-Gestjoni ta’ Mard 1i ma
Jittehidx, il-Grupp ta’ Esperti tal-UE dwar il-Valutazzjoni tal-Prestazzjoni tas-Sistemi tas-Sahha, il-
komunita tal-Programm Kongunt dwar 1-Ghajxien Mghejun Attiv, kif ukoll il-pjattaformi tal-Internet tal-
Oggetti ghall-kura u s-sahha digitali taht I-inizjattiva tal-Industrija tad-Digitalizzazzjoni tal-Ewropa.

%® Bhal perezempju l-katalgu tal-UE dwar I-Istandards tal-ICT ghall-prokuraturi pubblici.
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ta’ Appogg ghar-Riforma Strutturali huwa disponibbli sabiex jipprovdi appogg tekniku
lill-Istati Membri fuq talba taghhom u skont id-disponibbilta tal-bagit. II-Kummissjoni se
tippromwovi wkoll sinergiji f’dan il-gasam mal-Fondi Strutturali u ta’ Investiment
Ewropej u |-Fond Ewropew ghall-Investimenti Strategi¢i. Finanzjament addizzjonali
jista’ jigi kkunsidrat ukoll taht il-qafas finanzjarju pluriennali li jmiss tal-UE.

I1-Kummissjoni se:

e Tappogga 1-kooperazzjoni sabiex tistimula I-provvista u l-uzu tas-sahha digitali billi
tippromwovi I-prin¢ipji komuni ghall-validazzjoni u ¢-certifikazzjoni tat-teknologija
tas-sahha.

e Tappogga l|-iskambju ta’ prattiki innovattivi u l-agwa prattiki, il-bini tal-
kapacita u assistenza teknika ghall-awtoritajiet tal-kura u tas-sahha (ghall-uzu ta’
standards miftuha u soluzzjonijiet digitali interoperabbli ghall-promozzjoni tas-
sahha, ghall-prevenzjoni u l-gestjoni ta’ kundizzjonijiet kronici, 1-ghoti tas-setgha
lin-nies u l-iffukar tal-kura fuq il-persuna), b’appogg finanzjarju minn Orizzont
2020, mill-Programm ta’ Appogg ghar-Riforma Strutturali® u mit-tielet programm
tas-“Sahha”, fil-bagits attwali, waqt li tikkunsidra li taghmel proposti ghal aktar
appogg taht il-gafas finanzjarju pluriennali li jmiss.

o Tqajjem kuxjenza dwar il-possibbiltajiet ta’ akkwist u ta’ investiment innovattivi
ghat-trasformazzjoni  digitali fis-sahha pubblika u fil-kura tas-sahha, billi
timmobilizza programmi u strumenti finanzjarji rilevanti tal-UE, tikkollabora mal-
Bank Ewropew tal-Investiment u man-netwerks tal-investituri, u tikkunsidra aktar
appogg, li jinkludi approc¢¢i possibbli ta’ koinvestiment, taht il-gafas finanzjarju
pluriennali li jmiss.

o Tippromwovi I-gharfien u I-hiliet ta¢-¢ittadini, tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-
kura u fis-sahha fl-uzu ta’ soluzzjonijiet digitali f’kollaborazzjoni mal-
organizzazzjonijiet professjonali tas-sahha u mal-akkademji.

6. IT-TRIQ ’IL QUDDIEM

Soluzzjonijiet digitali innovattivi jistghu jaghtu spinta lis-sahha u lill-kwalita tal-hajja
tan-nies u jippermettu modi aktar effi¢jenti ta’ organizzazzjoni u ta’ provvediment ta’
servizzi tal-kura u tas-sahha. Biex dan isehh, iridu jkunu mfassla skont il-htigijiet tan-nies
u tas-sistemi tas-sahha u jigu implimentati b’attenzjoni biex ikunu adattati ghall-kuntest
lokali. It-teknologiji digitali ghandhom jitqiesu bhala parti integrali mis-sahha u mill-kura
u mmirati lejn objettivi usa’ tas-sistemi tas-sahha. L-azzjonijiet proposti f’din il-
Komunikazzjoni ghandhom 1-ghan partikolari li jappoggaw lill-Istati Membri fl-istrategiji
taghhom ghar-riforma tas-sistemi tas-sahha.

L-ahjar mod biex jinghata bidu malajr ghas-soluzzjonijiet digitali tas-sahha huwa
b’hidma flimkien fil-livell tal-UE, bil-kondivizjoni ta’ esperjenzi fit-tnedija, fil-kejl tal-
impatt u fit-trasferiment tal-innovazzjoni fl-Istati Membri u fir-regjuni. L-impenn attiv
tal-partijiet kollha huwa essenzjali biex nirnexxu fil-holgien ta’ “rebha tripla” li tkun ta’
beneficcju ghan-nies, ghas-sistemi tas-sahha u ghas-suqg.

% Dan jinkludi informazzjoni u inkoraggiment lill-Istati Membri anki biex jigu esplorati I-possibbiltajiet li
jir¢ievu appogg tekniku mis-Servizz ta’ Appogg ghar-Riforma Strutturali, f’dak li jirrigwarda (i) 1-uzu
ta’ soluzzjonijiet digitali ghas-sistemi tas-sahha, u (ii) l-izvilupp ta’ gafas ta’ governanza digitali
b’sahhitha fil-kura tas-sahha.
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