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A. Htiega li tittiched azzjoni

X’inhi I-problema u ghaliex hi problema fil-livell tal-UE?

L-evalwazzjoni tal-aspetti digitali tad-Direttiva dwar il-Kura tas-Sahha Transkonfinali (2011/24/UE)
(CBHD) turi effettivita baxxa tas-sistema volontarja attwali. [l-problemi ewlenin huma li I-individwi
ghandhom kontroll limitat fuq id-data dwar is-sahha taghhom fil-livell nazzjonali u transfruntier, il-
produtturi ta’ soluzzjonijiet tas-sahha online jiffac¢jaw ostakli meta jidhlu fis-swieq ta’ Stati Membri
ohra u l-individwi ma jistghux jibbenefikaw minn trattamenti innovattivi minhabba ac¢cess limitat ghad-
data dwar is-sahha mir-ricerkaturi, mill-innovaturi u minn dawk li jfasslu l-politika.

X’ghandu jinkiseb?

Jigi zgurat li 1-individwi jkollhom kontroll fuq id-data taghhom stess dwar is-sahha (nazzjonalment u
bejn il-fruntieri), li jkunu jistghu jibbenefikaw minn firxa ta’ prodotti u servizzi relatati mas-sahha u li
r-ricerkaturi, l-innovaturi, dawk li jfasslu l-politika u r-regolaturi jkunu jistghu jaghmlu l-ahjar uzu
mid-data disponibbli dwar is-sahha.

X’inhu I-valur mizjud ta’ azzjoni fil-livell tal-UE (sussidjarjeta)?

Minkejja l-possibbiltajiet offruti mill-GDPR, il-frammentazzjoni fl-ac¢ess tad-data dwar is-sahha
ghadha tippersisti fil-livell tal-Istati Membri. Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet dwar 1-access u 1-
portabbiltd tal-GDPR ma jissodisfawx bis-shih il-htigijiet tas-settur tas-sahha. Dan ixekkel I-
interoperabbilta, 1-access u I-kondivizjoni tad-data, il-forniment ta’ servizzi u prodotti tas-sahha online
fis-suq intern, kif ukoll ir-ricerka, l-innovazzjoni u t-tfassil tal-politika, inkluz ir-risponsi ghall-krizijiet
tas-sahha.

B. Soluzzjonijiet

X’inhuma l-opzjonijiet differenti biex jinkisbu l-objettivi? Hemm opzjoni ppreferuta jew le?
Jekk le, ghaliex?

Opzjoni 1: Intervent b’intensita baxxa: Dan jiddependi fuq mekkanizmu ta’ kooperazzjoni rinforzat
u strumenti volontarji li jkopru l-prodotti u s-servizzi tas-sahha online u l-uzu mill-gdid tad-data dwar
is-sahha. Dan jigi appoggat minn governanza mtejba u infrastruttura digitali.

Opzjoni 2 u 2+: Intervent b’intensita medja: Dan isahhah id-drittijiet ta¢-Cittadini biex jikkontrollaw
digitalment id-data taghhom dwar is-sahha u jipprovdi qafas tal-UE ghall-uzu mill-gdid tad-data dwar
is-sahha. Il-governanza tiddependi fuq korpi nazzjonali (ghall-uzu primarju u sekondarju tad-data) li
jimplimentaw il-politiki fil-livell nazzjonali u fil-livell tal-UE, u jappoggaw l-izvilupp tar-rekwiziti
xierqa. Infrastruttura digitali tappogga l-kondivizjoni transfruntiera u l-uzu mill-gdid tad-data dwar is-
sahha. L-implimentazzjoni tigi appoggata minn certifikazzjoni u tikketti, u b’hekk tigi zgurata t-
trasparenza ghall-awtoritajiet, ghall-akkwirenti u ghall-utenti.

Opzjoni 3 u 3+: Intervent b’intensita gholja: Dan imur lil hinn mill-Opzjoni 2 billi jassenja d-
definizzjoni tar-rekwiziti fil-livell tal-UE u l-access ghad-data dwar is-sahha bejn il-pajjizi lil korp
ezistenti jew gdid tal-UE u jestendi 1-kopertura ta¢-Certifikazzjoni.

L-opzjoni ppreferuta hija 1-Opzjoni 2, b’elementi ta’ 2+ filwaqt 1i jigu Zzgurati certifikazzjoni tar-
rekords elettroni¢i tas-sahha, servizzi ta’ intermedjazzjoni tad-data li jinkludu rekords elettronici tas-
sahha u apparati medici li jdahhlu d-data fI-EHRs, kif ukoll tikketta volontarja ghall-apps tal-benessri.
Dan jizgura l-ahjar bilan¢ bejn l-effettivita u l-effi¢jenza fl-ilhuq tal-objettivi. L-Opzjoni 1 ittejjeb il-
linja bazi b’mod marginali, peress li tibqa’ volontarja. L-Opzjoni 3 tkun effettiva wkoll, izda jkollha
kostijiet oghla, jista’ jkollha impatt akbar fuq 1-SMEs u tista’ tkun inqas fattibbli politikament.

X’inhuma I-fehmiet ta’ partijiet ikkoncernati differenti? Liema opzjoni u min jappoggaha?

Kien hemm kunsens generali fost il-partijiet ikkonc¢ernati 1i 1-EHDS ghandha tippromwovi 1-kontroll
tac-cittadini fuq id-data taghhom dwar is-sahha, inkluz l-access ghad-data dwar is-sahha u t-




trazmissjoni tad-data taghhom dwar is-sahha f’format elettroniku u l-iffacilitar tal-forniment tal-kura
tas-sahha transfruntiera. Ir-ricerkaturi u r-regolaturi huma mhassba dwar il-proc¢eduri frammentati
attwali ghall-uzu mill-gdid tad-data dwar is-sahha u jilqghu l-azzjoni tal-UE. Ir-rapprezentanti tal-
industrija jappoggaw ir-rekwiziti komuni tal-UE dwar l-interoperabbilta, izda enfasizzaw il-htiega ghal
appro¢¢ proporzjonat. Skema ta’ Certifikazzjoni ta’ parti terza ghandha aktar appogg mill-
awtorizzazzjoni jew it-tikkettar, izda l-appogg ivarja bejn il-partijiet ikkoncernati. Ir-rapprezentanti
nazzjonali jappoggaw l-introduzzjoni ta” MyHealth@EU u l-holqien ta’ netwerk ta’ Korpi tal-Access
ghad-Data dwar is-Sahha, izda wissew dwar il-htiega li jigu rispettati l-ispecific¢itajiet nazzjonali.

C. Impatti tal-opzjoni ppreferuta

X’inhuma I-benefi¢éji tal-opzjoni ppreferuta (jekk hemm, inkella xX’inhuma dawk ewlenin)?

L-opzjoni ppreferuta tizgura li ¢-¢ittadini jkunu jistghu jaccessaw u jittrazmettu b’mod digitali d-data
taghhom dwar is-sahha u jippermettu l-access ghaliha, irrispettivament mill-fornitur tal-kura tas-sahha
u s-sors tad-data. MyHealth@EU jsir obbligatorju u l-individwi jkunu jistghu jiskambjaw id-data
taghhom dwar is-sahha bejn il-fruntieri b’lingwa barranija. Ir-rekwiziti u ¢-certifikazzjoni obbligatorji
(ghar-rekords elettronic¢i tas-sahha, ghas-servizzi ta’ intermedjazzjoni tad-data li jipprovdu I-EHRs u
ghall-apparati medici li jdahhlu l-informazzjoni fl-EHRSs), u tikketta volontarja ghall-apps tal-benessri
jizguraw trasparenza ghall-utenti u ghall-akkwirenti u jnaqqsu l-ostakli transfruntiera tas-suq ghall-
manifatturi. Ir-ricerkaturi, l-innovaturi, dawk li jfasslu l-politika u r-regolaturi jkunu jistghu jkollhom
access ghal data ta’ kwalita ghal xogholhom b’mod sigur, b’governanza affidabbli u bi prezzijiet aktar
baxxi. Il-benefic¢ji ekonomici totali ta’ din 1-opzjoni huma mistennija li jkunu aktar minn EUR 11-il
biljun, fuq 10 snin.

X’inhuma l-kostijiet tal-opzjoni ppreferuta (jekk hemm; inkella x’inhuma dawk ewlenin)?

I1-kostijiet ewlenin jirrizultaw mill-uzu tal-infrastruttura digitali li tappogga 1-EHDS. Dan jinkludi t-
tlestija tal-kopertura ta” MyHealth@EU u t-tnedija shiha tal-infrastruttura digitali mehtiega li tikkollega
1-Korpi tal-Aécess ghad-Data dwar is-Sahha, l-infrastruttura tar-ricerka u l-korpi tal-UE. L-azzjonijiet
ghall-promozzjoni tal-interoperabbilta permezz ta’ certifikazzjoni obbligatorja u tikketti volontarji
huma mistennija wkoll li jwasslu ghal kostijiet. Il-kostijiet globali ghall-opzjoni ppreferuta huma
mistennija li jkunu bejn EUR 0,7-2,5 biljun oghla mil-linja bazi fuq 10 snin.

X’inhuma l-impatti fuq l-intraprizi Zghar u ta’ daqs medju (SMEs)?

L-SMEs ikollhom jikkonformaw mar-rekwiziti obbligatorji dwar l-interoperabbilta, is-sigurta ghar-
rekords elettronici tas-sahha u xi apparati medi¢i li jdahhlu l-informazzjoni fl-EHRs. Il-produtturi tal-
apps tal-benessri jistghu jaghzlu li jizguraw it-trasparenza ghall-utenti permezz ta’ tikketti volontarji.
Filwaqt li dawn il-mizuri jistghu jzidu l-piz fuq 1-SMEs, ir-rekwiziti komuni fl-UE se jzidu I-
possibbiltajiet li jintghazlu fl-iskemi ta’ akkwist jew rimborz u se jnaqqgsu l-ostakli ghad-dhul fis-swieq
ta’ Stati Membri ohra, u b’hekk jikkumpensaw parzjalment jew totalment dawn il-kostijiet. In-network
komuni tal-Korpi tal-Ac¢cess ghad-Data dwar is-Sahha jiffacilita 1-access tal-SMEs ghad-data dwar is-
sahha, ghal skopijiet ta’ ricerka u innovazzjoni. L-opzjoni ppreferuta hija mistennija li tnaqqas 1-ostakli
ghall-SMEs biex jergghu juzaw data ta’ kwalita dwar is-sahha, u b’hekk tikkontribwixxi ghall-
kompetittivita taghhom.

Se jkun hemm impatti sinifikanti fuq il-bagits u l-amministrazzjonijiet nazzjonali?

L-introduzzjoni ta’ infrastrutturi digitali ghall-uzu u ghall-uzu mill-gdid ta’ data dwar is-sahha u 1-
istabbiliment ta’ Korpi tal-Access ghad-Data dwar is-Sahha huma mistennija li jkollhom impatt fuq il-
bagits u l-amministrazzjonijiet nazzjonali. L-opzjoni ppreferuta tippermetti lill-Istati Membri jaghzlu 1-
arrangamenti organizzattivi taghhom, abbazi tal-Att dwar il-Governanza tad-Data. Partijiet mill-
kostijiet se jigu kkumpensati permezz ta’ tariffi imposti mill-Korpi tal-Acé¢ess ghad-Data dwar is-
Sahha. L-istabbiliment ta’ Korpi tal-Ac¢cess ghad-Data huwa mistenni li jnaqqas il-kostijiet ghall-
access tad-data ghar-regolaturi u ghal dawk li jfasslu l-politika u jzid it-trasparenza li tikkoncerna I-
prodott medic¢inali, filwaqt li jippermetti ffrankar addizzjonali. Id-digitalizzazzjoni tista’ tnaqqas ukoll




it-testijiet mhux mehtiega u tizgura t-trasparenza fl-infiq, filwaqt li tippermetti ffrankar ghall-bagit tas-
sahha. Il-fondi tal-UE se jipprovdu appogg ghad-digitalizzazzjoni.

Se jkun hemm impatti sinifikanti ohra?

Ie-¢ittadini jkunu jistghu jinfurzaw id-drittijiet taghhom 1i jac¢essaw u jittrazmettu b’mod
digitali d-data taghhom dwar is-sahha lil partijiet terzi maghzula mill-utenti mis-settur tas-
sahha/so¢jali, minghajr xkiel mill-manifatturi jew mill-fornituri tal-kura tas-sahha. II-
partecipazzjoni f"MyHealth@EU f’¢ertu perjodu ta’ Zzmien tnaqqas id-disparitajiet fl-accéess ghas-
servizzi tal-kura tas-sahha fil-kuntest transfruntier. L-opzjoni ppreferuta tiddefinixxi qafas komuni tal-
UE ghall-access tad-data dwar is-sahha ghar-ricerka, ghat-tfassil tal-politika tal-innovazzjoni, ghal
skopijiet regolatorji u ghall-medi¢ina personalizzata, abbazi tal-GDPR, b’governanza affidabbli u
sigurtd gholja. Tista’ tnaqqas il-kostijiet ghall-access tad-data dwar is-sahha, b’livell oghla ta’
trasparenza, akkontabbilta u sigurta ghac-cittadini. L-analizi tad-data dwar is-sahha tista’ twassal ghal
skoperti medic¢i godda.

Proporzjonalita?

L-inizjattiva hija limitata ghal aspetti li I-Istati Membri ma jistghux jiksbu b’mod sodisfacenti
wahedhom, kif muri mill-evalwazzjoni tal-Artikolu 14 tas-CBHD. L-opzjoni ppreferuta hija
proporzjonata, minhabba l-intensita medja tal-proposta u I-benefic¢ji mistennija ghac-cittadini u ghall-
industrija.

D. Segwitu

Meta se tigi riezaminata l-politika?

[I-Kummissjoni se tirriezamina l-indikaturi tal-monitoragg perjodikament u tevalwa l-impatti tal-att
legizlattiv fuq wara 7 snin.
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