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— Konkluzjonijiet tal-Kunsill (8 ta' Dicembru)

Id-delegazzjonijiet isibu fl-anness il-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar is-Sahha f’So¢jeta Digitali -
naghmlu progress fl-innovazzjoni xprunata mid-data fil-qasam tas-sahha, adottati mill-Kunsill fit-

3583 laqgha tieghu li saret fis-7 u t-8 ta’ Dicembru 2017.
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ANNESS

Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar
is-Sahha fis-Soc¢jeta Digitali — naghmlu progress

fl-innovazzjoni xprunata mid-data fil-qasam tas-sahha

II-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA

JFAKKAR

1.

Li, skont I-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, jenhtieg li jigi
zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-definizzjoni u l-implimentazzjoni
tal-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni, u li jenhtieg li 1-azzjoni tal-Unjoni
tikkomplementa I-politiki nazzjonali, filwaqt li tirrispetta r-responsabbiltajiet tal-Istati
Membri b'rabta mad-definizzjoni tal-politika taghhom dwar is-sahha u mal-organizzazzjoni u
l-ghoti ta' servizzi tas-sahha u ta' kura medika. Jenhtieg li 1-Unjoni tinkoraggixxi 1-
kooperazzjoni bejn I-Istati Membri fil-qasam tas-sahha pubblika u, fejn mehtieg, tappogga 1-
azzjoni taghhom u b'mod partikolari tinkoraggixxi I-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri biex

itejbu l-komplementarjeta tas-servizzi tas-sahha taghhom f'Zoni transfruntieri.

Li, il-Kunsill enfasizza f'diversi okkazjonijiet! 1i bi twegiba ghall-isfidi komuni relatati mas-
sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha, huwa importanti li jigu kkunsidrati appro¢¢i u mudelli ta'
kura tas-sahha innovattivi, lil hinn mis-sistemi stabbiliti fl-isptarijiet lejn sistemi ta' kura
integrata, ghat-tishih tal-promozzjoni tas-sahha u l-prevenzjoni tal-mard u l-implimentazzjoni
tal-medic¢ina personalizzata, filwaqt li jigi rikonoxxut il-potenzjal tal-ghodod u s-servizzi tas-

Sahha- E.

Fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-1 ta' Dicembru 2009 dwar il-kura tas-sahha sikura u

efficjenti permezz tas-Sahha-E2.

Ara: Konkluzjonijiet tal-Kunsill: Lejn sistemi tas-sahha moderni, reattivi u sostenibbli tas-

6 ta' Gunju 2011, GU C 202, 08.7.2011, p. 10; Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar "Process ta'
riflessjoni dwar sistemi tas-sahha moderni, reattivi u sostenibbli" tal-10 ta' Dicembru 2013,
GU C 376, 21.12.2013, p. 3; Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-krizi ekonomika u 1-kura tas-
sahha tal-20 ta' Gunju 2014, GU C 217, 10.07.2014, p. 2; KonkluZjonijiet tal-Kunsill dwar
mediéina personalizzata ghall-pazjenti, adottati fis-7 ta' Dicembru 2015, GU C 421,
17.12.2015, p. 2

GU C 302, 12.12.2009, p.12
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Fir-rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tad-19 ta' Mejju 2015 dwar kura tas-sahha aktar
sikura fl-Ewropa: it-titjib tas-sikurezza tal-pazjent u I-glieda kontra r-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i® 1i taghmel appell biex jigu esplorati l-opportunitajiet li toffri s-Sahha-E ghat-
titjib tas-sikurezza tal-pazjent, fost 1-ohrajn permezz tar-rekords elettroni¢i tas-sahha u 1-
ghodod mobbli fis-settur tas-sahha, u biex tissahhah il-kooperazzjoni biex isir skambju ta'

esperjenzi u gharfien bejn l-Istati Membri.

Fil-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar "Strategija ghal Suq Uniku Digitali ghall-
Ewropa" adottata fis-6 ta' Mejju 20154 u 1-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar il-Pjan ta'
Azzjoni tal-UE dwar il-Gvern-e - Inhaffu t-trasformazzjoni digitali tal-amministrazzjoni

pubblika, adottata fid-19 ta' April 20165,

Fil-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni "Pjan ta' Azzjoni dwar is-Sahha-E 2012-2020 - Kura
tas-sahha innovattiva ghas-seklu 21" adottata fis-6 ta' Dicembru 20126 u fir-Rizoluzzjoni tal-
Parlament Ewropew tal-14 ta' Jannar 2014 dwar Pjan ta' Azzjoni dwar is-Sahha-E 2012-2020

— Kura tas-sahha innovattiva ghas-seklu 217.

Fil-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni "Dwar sistemi tas-sahha effettivi, accessibbli u

reziljenti"® adottata fl-4 ta' April 2014, 1i tirrikonoxxi r-rwol importanti tas-Sahha-E ghas-

sostenn tar-reziljenza tas-sistemi tas-sahha.

JINNOTA LI

Huma u jizguraw is-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha taghhom u biex jissodisfaw il-htigijiet
dejjem akbar tal-popolazzjonijiet li ged jixjiehu, 1-Istati Membri qed ihabbtu wi¢c¢hom ma'
sfidi komuni relatati ma' prevalenza ikbar ta' mard kroniku u rizorsi umani u finanzjarji
limitati. Qed thabbtu wi¢chom ukoll ma' sfidi komuni relatati ma' theddid ghas-sahha ta'

natura transfruntiera.

[~-IENEN B Y )

P8 TA(2015)0197
COM(2015) 192 final
COM(2016) 179 final
COM(2012) 736 final

P7 TA-PROV(2014)0010
COM(2014) 215 final
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10.

11.

12.

Minhabba t-tendenzi globali favur id-digitizzazzjoni, is-so¢jetajiet moderni geghdin jigu
dejjem aktar xprunati mill-informazzjoni u n-nies jiddependu fuq 1-ghodod digitali kemm fil-
hajja personali kif ukoll f'dik professjonali taghhom. Dan ged jibdel ukoll l-attitudnijiet u I-

aspettattivi tan-nies b'rabta ma' kif tinghata I-kura tas-sahha.

Qed jinbtu opportunitajiet godda mill-Big Data® u mill-kapacitajiet imtejba ta' analizi tad-
data'®, kif ukoll mill-medi¢ina personalizzata, l-uzu ta' sistemi ta' appogg ghad-decizjonijiet
klini¢i mill-professjonisti fil-kura medika u 1-uzu ta' ghodod mobbli fis-settur tas-sahha ghall-
individwi biex dawn ikunu jiggestixxu sahhithom u 1-kundizzjonijiet kroni¢i proprji taghhom.
Bil-ghan li dan il-potenzjal ikun jista' jigi sfruttat, fis-settur tas-sahha mehtiega gharfien u

hiliet godda.

Is-soluzzjonijiet digitali u s-sistemi ta' informazzjoni differenti li jintuzaw bhalissa fis-sistemi
ghall-kura tas-sahha u l-kura so¢jali spiss ma jkunux kompatibbli ma' xulxin u ma
jappoggawx l-iskambju u l-kondivizjoni tad-data bejn is-sistemi nazzjonali kif ukoll fil-livell
transfruntier!!. Dan ifixkel il-potenzjal u 1-fa¢ilita tal-uzu ta' dawn is-soluzzjonijiet, izid 1-

ispejjez marbutin mal-izvilupp u mal-manutenzjoni u jfixkel il-kontinwita tal-kura.

Ghad hemm ostakli biex b'mod gradwali jizdied 1-uzu tas-sahha digitali u 1-kura konnessa,
bhad-dominanza tas-silos tad-data, in-nuqqas ta' interoperabbilta u ta' standards komuni ghall-
valutazzjoni tal-eziti klini¢i u dawk irrappurtati mill-pazjenti, 1-a¢¢ess u l-uzu limitat ta'
bazijiet ta' data kbar ghal finijiet ta' ricerka u innovazzjoni, in-nuqqas ta' finanzjament u ta'
incentivi finanzjarji, il-frammentazzjoni tas-swieq madwar I-UE u fl-ispettru shih ta' servizzi,
u l-progress fl-implimentazzjoni ta' soluzzjonijiet digitali xprunati mid-data fis-settur tas-

sahha jibga' limitat.

10

11

Big Data for Advancing Dementia Research. An Evaluation of Data Sharing Practices in
Research on Age-related Neurodegenerative Diseases (Big Data biex isir progress fir-ricerka
dwar id-demenzja. Evalwazzjoni tal-prattiki relatati mal-kondivizjoni tad-data fir-ricerka dwar
il-mard newrodegenerattiv asso¢jat mat-tixjih)

Data-driven Innovation for Growth and Well-being (Innovazzjoni xprunata mid-data ghat-

tkabbir u 1-benesseri), Ottubru 2015, OECD

Benchmarking Deployment of eHealth among General Practitioners 2013 (Valutazzjoni
komparattiva tal-uzu tas-sistemi tas-Sahha-E fost it-tobba tal-familja) (SMART 2011/0033)
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http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd.org/sti/data-driven-innovation-9789264229358-en.htm
https://ec.europa.eu/digital-single-market/news/benchmarking-deployment-ehealth-among-general-practitioners-2013-smart-20110033

JENFASIZZA LI:

13.

14.

15.

16.

Jehtieg li s-sistemi tas-sahha jigu adattati kontinwament biex jissodisfaw l-aspettattivi tac-¢ittadini u 1-
htigijiet taghhom b'rabta mas-sahha u l-kura. F'dan il-kuntest, huwa importanti li wiehed jilqa' I-
possibbiltajiet 1i toffri s-socjeta digitali, biex in-nies ikunu jistghu jifhmu u jiehdu hsieb sahhithom

ahjar b'access iktar facli ghall-informazzjoni u I-ghodod digitali.

Jenhtieg 1i 1-htigijiet tac-¢ittadini jkunu fi¢-¢entru tal-innovazzjoni fil-kura tas-sahha xprunata mid-
data, b'rikonoxximent tal-persuni bhala agenti attivi b'rabta ma' sahhithom u jenhtieg li jinghataw
kemm trattamenti aktar precizi u personalizzati kif ukoll esperjenza aktar partecipattiva fil-kura tas-
sahha, filwaqt li hu opportun li jigi appoggat ir-rwol tal-professjonisti fil-kura medika u li tissahhah 1-

interazzjoni u l-komunikazzjoni taghhom mal-pazjenti.

Id-dritt ta¢-¢ittadini li jkollhom aécess ghad-data dwar sahhithom stess huwa prin¢ipju fundamentali
tal-acquis tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data. Minghajr pregudizzju ghal-legislazzjoni nazzjonali
u l-bazijiet legali ghall-ipprocessar ta' data dwar is-sahha, jenhtiegu sistemi u ghodod flessibbli biex
i¢-¢ittadini jkun jista' jkollhom access ghad-data proprja taghhom u ghall-informazzjoni dwar 1-uzu
tad-data taghhom, kif ukoll li jiggestixxu l-kunsens taghhom ghall-ipprocessar u l-kondivizjoni ta' data
dwar sahhithom, inkluz ghal uzu sekondarju. Dan ser jghin biex il-persuni jinghataw gharfien u
kontroll ahjar dwar 1-uzu tad-data dwar sahhithom, u b'hekk jigu promossi I-fidu¢ja u t-trasparenza,
b'kont mehud tal-attitudnijiet u l-preferenzi differenti tal-persuni meta jigu biex jaccessaw u

jiggestixxu d-data taghhom online!?.

Jenhtieg li s-soluzzjonijiet digitali jikkontribwixxu ghal uzu aktar effi¢jenti tar-rizorsi tal-kura tas-
sahha u ghal kura tas-sahha mmirata ahjar, aktar integrata u aktar sikura. I1-kondivizjoni tal-
informazzjoni bejn il-professjonisti fil-kura medika twassal ghal titjib fis-sikurezza tal-pazjenti, u dan
inaqqas l-ghadd ta' Zbalji u ta' avvenimenti negattivi li jistghu jigu evitati u jtejjeb il-koordinazzjoni u

l-kontinwita tal-kura u bhala rizultat il-pazjenti jzommu mat-trattament™3.

12

13

Skont I-Ewrobarometru Specjali Nru 460Ewrobarometru Specjali Nru 460 "Attitudes towards
the impact of digitisation and automation on daily life" (Attitudni lejn l-impatt tad-
digitizzazzjoni u l-awtomatizzazzjoni fuq il-hajja ta' kuljum) (2017), aktar minn nofs dawk
kollha li wiegbu jixtiequ ac¢cess online ghar-rekords medici u tas-sahha taghhom (52 %) u
sebgha minn kull ghaxar persuni li wiegbu (70 %) huma lesti li jaghtu data dwar is-sahha u 1-
benessri personali taghhom lil persuni ohrajn. Dawn huma I-persuni li bl-akbar probabbilta
jkunu lesti 1i jikkondividu d-data taghhom mat-tabib jew il-professjonist fil-kura medika
taghhom (65 %)

Improving Health Sector Efficiency. The role of Information and Communication
Technologies (Titjib tal-effi¢jenza fil-qasam tas-sahha. Ir-rwol tat-teknologiji tal-
informazzjoni u tal-komunikazzjoni) (OECD, 2010)
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2160
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk

17.

18.

19.

20.

21.

Huwa importanti li jkun jista' jsir skambju transfruntier ta' data dwar is-sahha fI-UE biex tigi
zgurata l-kontinwita tal-kura inkluz fil-livell transfruntier, f’konformita mad-Direttiva
2011/24/UE dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura transfruntiera

tas-sahhal4.

Id-disponibbilta ta' data dwar is-sahha li hija komparabbli u ta' kwalita gholja ghal finijiet ta'
ricerka u innovazzjoni tippermetti I-holqgien ta' gharfien gdid ghall-prevenzjoni tal-mard, li
tinkiseb dijanjosi aktar bikrija u prec¢iza u li jitjieb it-trattament, b'mod partikolari, b'appogg
ghall-medicina personalizzata, u b'hekk isir kontribut ghall-izvilupp tas-sistema tal-kura tas-
sahha. Il-possibbilta li jigu kkombinati settijiet ta' data minn sorsi ta' data differenti u fil-livell
transfruntier hija importanti b'mod spe¢jali fil-qasam ta' mard kumpless li jkun rari

u ta' prevalenza baxxa.

L-iskambju transfruntier ta' data dwar is-sahha u l-infrastruttura tad-data ta' appogg huwa
fundamentali biex jigi miggieled theddid ghas-sahha ta' natura transfruntier u ta' origini
bijologika, kimika, ambjentali kif ukoll ta' origini mhux maghrufa'® — kif ukoll ir-rezistenza
ghall-antimikrobi¢i u l-infezzjonijiet asso¢jati mal-kura tas-sahha. I1-kondivizjoni ta' data u ta'
analizi ta' kwalita ghandha potenzjal enormi biex tghin fil-prevenzjoni, id-detezzjoni bikrija u

l-kontroll ta' tifqigh ta' mard infettiv.

Suq uniku digitali ghat-teknologiji tal-informazzjoni (IT) uzati fil-qasam tas-sahha u 1-
moviment liberu tad-data jista' jaghti spinta lill-izvilupp u l-implimentazzjoni ta' soluzzjonijiet
ta' hajja ahjar ghall-pazjenti, u dan jizgura li s-servizzi u l-prodotti jkunu facli ghall-utent,

interoperabbli u sikuri.

Is-sistemi tas-sahha ghandhom ukoll potenzjal bhala muturi ghat-tkabbir ekonomiku, peress li
joffru opportunitajiet ekonomici, spe¢jalment ghall-intraprizi zghar u ta' daqs medju li

jizviluppaw soluzzjonijiet digitali innovattivi xprunati mid-data.

14

15

Id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Marzu 2011 dwar 1-
applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali

Kif stipulat fid-De¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

22 ta' Ottubru 2013 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li thassar id-Dec¢izjoni
Nru 2119/98/KE - Test b'rilevanza ghaz-ZEE. GU L 293, 5.11.2013, p. 1-15; http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
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22.

23.

24.

25.

26.

Biex jinghelbu l-ostakli biex b'mod gradwali jizdied l-uzu tas-sahha digitali u 1-kura konnessa
jenhtieg sett komprensiv ta' azzjonijiet li jibnu fuq l-opportunitajiet offruti mis-suq uniku
digitali u fuq il-prin¢ipju tal-moviment liberu tad-data kif ukoll fuq il-prin¢ipji ta' bazi

msemmija fil-Pjan ta' Azzjoni tal-UE dwar il-Gvern-e.

Fit-tfassil u I-implimentazzjoni tal-ghodod digitali fil-kura tas-sahha, ghandhom jigu
kkunsidrati kif jixraq ir-rekwiziti marbutin mal-kwalita, is-sikurezza, is-sigurta u l-protezzjoni
tad-data, kif ukoll I-aspetti eti¢i u d-differenzi fil-litterizmu digitali u I-gharfien relatat mas-
sahha, sabiex jigi evitat il-holqien ta' aktar inugwaljanzi fil-qasam tas-sahha. Barra minn
hekk, 1-uzu ta' ghodod digitali huwa ghajnuna importanti biex jissahhah 1-gharfien relatat
mas-sahha, fost 1-ohrajn permezz ta' appogg ghall-komunikazzjoni bejn il-professjonisti fil-

kura medika u l-pazjenti.

I1-protezzjoni tad-data u s-sigurta tal-informazzjoni huma ta' importanza fundamentali sabiex
tinzamm il-fidu¢ja tal-pubbliku fis-servizzi tas-sahha digitali. Ghalhekk, tenhtieg
implimentazzjoni rapida tal-qafas legali tal-UE ghall-protezzjoni tad-data'®, sigurta tal-

informazzjoni tan-netwerks!” u identifikazzjoni elettronika sigura!®,

Biex tinzamm il-fidu¢ja fis-servizzi tas-sahha digitali huwa importanti li jizdied l-gharfien
permezz tal-izvilupp tal-istrategiji ta' komunikazzjoni ghal dawk li jfasslu I-politika, il-
professjonisti fil-kura medika u ¢-¢ittadini dwar il-benefic¢ji 1i ggib maghha s-sahha digitali
b'rabta ma' titjib fil-kwalita tal-kura tas-sahha u biex tigi pprovduta trasparenza rigward 1-uzu

ta' data dwar is-sahha.

I1-koordinazzjoni u I-kooperazzjoni fil-qasam tas-sahha digitali ser jippermettu li l-Istati
Membri jhaffu I-implimentazzjoni ta' innovazzjonijiet digitali fis-sistemi tas-sahha taghhom,
jitghallmu minn xulxin u jibbenefikaw minn appro¢¢i armonizzati, b'rispett shih lejn il-
kompetenzi nazzjonali taghhom. Ghalhekk, jenhtieg li tissahhah il-kooperazzjoni prattika fost
1-Istati Membri.

16

17

18

[r-REGOLAMENT (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' April 2016
dwar il-protezzjoni tal-persuni fizic¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali u dwar il-
moviment liberu ta' tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar il-
Protezzjoni tad-Data)

Id-Direttiva (UE) 2016/1148 dwar is-sigurta tan-netwerks u tas-sistemi tal-informazzjoni (id-
Direttiva NIS).

Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 dwar l-identifikazzjoni elettronika u s-servizzi fidu¢jarji
ghal transazzjonijiet elettronici fis-suq intern (Ir-Regolament eIDAS)
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27. Il-mekkanizmi ta' finanzjament tal-UE ghandhom rwol importanti fl-ghoti ta' appogg lill-
infrastrutturi tad-data ghar-ricerka madwar 1-UE, u fl-izvilupp ta' soluzzjonijiet tal-IT fil-
gasam tas-sahha u biex jigu promossi l-investimenti tal-Istati Membri b'appogg ghall-

implimentazzjoni taghhom fuq skala kbira.
JILQA':

28. Il-fatt i sar progress tajjeb mill-Istati Membri b'rabta mal-implimentazzjoni tas-Sahha-E u I-
fatt 1i s-sistemi tar-rekords elettronici tas-sahha u r-ricetti medici elettronic¢i diga jintuzaw jew

geghdin fil-process li jibdew jintuzaw f'bosta Stati Membri®2°.

29. Il-hidma mwettqga fi hdan in-Netwerk tas-Sahha-E?! stabbilit permezz tad-Direttiva
2011/24/UE u 1-Azzjoni Kongunta tal-UE b'appogg ghan-Netwerk tas-Sahha-E, 11 wera 1i kien
ta' valur kbir hafna fil-koordinazzjoni tal-isforzi tal-Istati Membri fil-qasam tas-Sahha-E, billi

ffacilita l-iskambju transfruntier tad-data dwar is-sahha fi hdan 1-UE.

30. Il-progress miksub fl-istabbiliment tal-Infrastruttura Ewropea ta' Servizzi Digitali tas-Sahha-E
(eHDSI)?? iffinanzjata mill-Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa?® ghall-iskambju transfruntier ta'

ricetti medici elettroni¢i u ta' sommarji tal-pazjenti.

31. Tl-hidma li saret permezz tan-Netwerks ta' Referenza Ewropej?* biex jistabbilixxu pjattaforma
tal-IT iddedikata ghall-kondivizjoni ta' gharfien espert, l-iskambju ta' informazzjoni u t-
taghlim rec¢iproku, ir-rikonoxximent tal-potenzjal ta' dawn in-netwerks ghat-tishih tal-
kondivizjoni tad-data ghal skopijiet ta' titjib fid-dijanjozi, kif ukoll ghar-ricerka u 1-

innovazzjoni, b'mod partikolari fil-qasam tal-mard kumpless rari u ta' prevalenza baxxa.

19 From innovation to implementation — eHealth in the WHO European Region (Nimxu mill-

innovazzjoni ghall-implimentazzjoni — is-Sahha-E fir-Regjun Ewropew tad-WHO) (2016,
WHO)
20 Qverview of the national laws on electronic health records in the EU Member States (Harsa
generali lejn il-ligijiet nazzjonali dwar ir-rekords elettroni¢i tas-sahha fl-Istati Membri tal-UE)
(2014)
Ara https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network mt.
22 Ara https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0 .
23 Stabbilita bir-Regolament (UE) Nru 1316/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
11 ta' Dicembru 2013 (GU L 348, 20.12.2013, p. 129)
https://ec.europa.eu/health/ern/policy_en

21

24
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http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0012/302331/From-Innovation-to-Implementation-eHealth-Report-EU.pdf?ua=1
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/laws_report_recommendations_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network_en
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0
https://ec.europa.eu/health/ern/policy_en

32.

33.

34.

Is-shubiji u l-inizjattivi axxendenti b'rabta mas-Sahha-E mnedija bhala parti mis-Shubija
Ewropea ghal Innovazzjoni dwar it-Tixjih Attiv u b'Sahhtu?®, li huma importanti hafna biex
jinghata appogg lit-trasferiment tal-gharfien u tal-ahjar prattiki bejn ir-regjuni u biex jitheggeg

l-involviment tal-partijiet ikkonc¢ernati mis-setturi pubbli¢i u privati biex jahdmu flimkien.

[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar I-Analizi ta' Nofs it-Terminu tal-implimentazzjoni
tal-Istrategija dwar is-Suq Uniku Digitali?, 1i tenfasizza l-importanza tal-bidla digitali fis-

sahha u l-kura.

L-involviment u l-impenn tal-partijiet ikkon¢ernati ssottolinjati bid-Dikjarazzjoni dwar is-
Socjeta tas-Sahha Digitali adottata fil-konferenza ta’ livell gholi “Is-Sahha fis-Socjeta
Digitali. So¢jeta Digitali ghas-Sahha”, 1i saret bejn is-16 u t-18 ta’ Ottubru 2017 f"Tallinn, 1i
tat bidu

ghal task forces b’diversi partijiet interessati biex jahdmu fuq azzjonijiet li jindirizzaw l-isfidi

ewlenin ghall-innovazzjoni digitali meta tigi varata fuq skala kbira fil-qasam tas-sahha.

JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI BIEX:

35.

Ikomplu jimplimentaw politiki li jappoggaw l-innovazzjoni digitali fil-qasam tas-sahha,
jinvestu u jaghmlu uzu attiv minn ghodod u metodologiji xprunati mid-data li jippermettu li
jinghataw servizzi ta' kura tas-sahha 1i jkunu sikuri u ta' kwalita gholja u li jappoggaw sistemi

tas-sahha sostenibbli.

25

26

Ara I-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar "Il-Progress tal-Pjan Strategiku tal-
Implimentazzjoni tas-Shubija Ewropea ghall-Innovazzjoni dwar it-Tixjih Attiv u b'Sahhtu
tad-29.2.2012 — COM(2012) 83 final u s-Shubija Ewropea ghal Innovazzjoni dwar it-Tixjih
Attiv u b'Sahhtu https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar 1-Analizi ta' Nofs it-Terminu tal-implimentazzjoni tal-
Istrategija dwar is-Suq Uniku Digitali. Suq Uniku Digitali Konness ghal Kulhadd
(COM(2017) 228 final)
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ageing/docs/com_2012_83_en.pdf
https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1496330315823&uri=CELEX:52017DC0228

36. Bhala parti mill-istrategiji u l-pjanijiet ta' azzjoni nazzjonali taghhom relatati mas-sahha digitali:

—  jipprovdu ghodod digitali adegwati ghall-gestjoni tal-informazzjoni personali dwar is-sahha biex
i¢-¢ittadini jistghu jkollhom ac¢cess u juzaw id-data marbuta ma' sahhithom, f'konformita mal-
prin¢ipji stipulati fir-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data, u fejn xieraq,
jippermettu l-iskambju sikur ta' data dwar is-sahha, kif ukoll l-integrazzjoni tad-data ggenerata

mill-utent mad-data medika.

—  jimplimentaw azzjonijiet li jtejbu l-kumparabbilta, il-precizjoni u l-affidabbilta tad-data dwar is-
sahha u jinkoraggixxu l-uzu ta' data dwar is-sahha favur sistemi tas-sahha aktar trasparenti u
ffokati fuq il-pazjent li jaghtu attenzjoni partikolari lill-eziti fil-qasam tas-sahha u lill-politika
dwar is-sahha u t-tehid ta' de¢izjonijiet ibbazati fuq l-evidenza, kif ukoll 1i jippromwovu I-

innovazzjoni xprunata mid-data.

—  janalizzaw, fejn ikun rilevanti u xieraq, l-oqfsa legali u amministrattivi nazzjonali ezistenti,
kemm biex jitnehhew l-ostakli ghal skambju u kondivizjoni ta' data bejn il-professjonisti fil-
kura medika ghas-sikurezza u I-kontinwita tal-kura, kif ukoll biex jippermettu l1-uzu ta' data
dwar is-sahha ghar-ricerka u l-innovazzjoni, fkonformita shiha mar-rekwiziti tal-protezzjoni
tad-data.

—  jimplimentaw azzjonijiet li jtejbu l-hiliet digitali ta¢-¢ittadini u 1-professjonisti fil-kura medika,
fost 1-ohrajn permezz ta' tahrig ghall-professjonisti fil-kura medika dwar l-uzu tal-ghodod
digitali filwaqt li jzommu kuntatt mac-¢ittadini u s-so¢jeta ¢ivili biex jibnu 1-fidu¢ja u l-appogg

tal-pubbliku fil-qsim tad-data ghall-benefi¢¢ju tas-sahha.

37. Jistabbilixxu oqfsa ta' governanza ta' data dwar is-sahha li jkunu sodi u robusti, kif deskritt fir-
Rakkomandazzjonijiet tal-OECD dwar il-Governanza ta' Data dwar is-Sahha?’, biex jigu ggarantiti 1-

privatezza u l-integrita tad-data dwar is-sahha.

38. Jahdmu flimkien biex tigi ffacilitata 1-konvergenza mehtiega f'approcci regolatorji u ta' governanza
ghall-uzu ta' data dwar is-sahha ghal skopijiet ta' ricerka u innovazzjoni, permezz tal-identifikazzjoni u
l-promozzjoni tal-ahjar prattiki fl-uzu ta' salvagwardji xierqa ghall-protezzjoni tad-data u fil-
governanza tad-data dwar is-sahha fi hdan 1-Unjoni, u, fejn ikun xieraq, I-involviment tal-korpi
responsabbli ghall-protezzjoni tad-data perezempju fil-qafas tal-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-

Data previst fir-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data.

27 adottati fis-17 ta' Jannar 2017 wagqt il-Laqgha tal-OECD tal-Ministri ghas-Sahha
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39.

Jaghmlu uzu mill-kollaborazzjoni regjonali u bilaterali jew multilaterali fost 1-Istati Membri u,
kif xieraq, jiddjalogaw ma' partijiet ikkoncernati ohrajn dwar l-inizjattivi ta' natura
transfruntiera ¢ara u li jista' jkollhom impatt sinifikanti fuq l-implimentazzjoni ta'

soluzzjonijiet digitali fil-qasam tas-sahha.

JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI U LILL-KUMMISSJONI BIEX:

40.

41.

42.

43.

Jahdmu flimkien, b'mod partikolari fi hdan in-Netwerk tas-Sahha-E, bl-ghan li jiksbu sistemi
tal-informazzjoni dwar is-sahha li jkunu interoperabbli u facli ghall-utent li jippermettu 1-
konnettivita tal-apparat tas-sahha personali u titjib fl-interazzjoni u I-iskambju ta'

informazzjoni bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Ikomplu bil-hidma ezistenti b'rabta mal-istandards u l-interoperabbilta tas-Sahha-E u
jaghmluha iktar effi¢jenti, ikomplu jizviluppaw u jestendu 1-Qafas Ewropew ghal
Interoperabbilta fil-Qasam tas-Sahha?®, jippromwovu l-uzu ta' standards internazzjonali u
miftuha sabiex jigu evitati soluzzjonijiet proprjetarji li joholqu sitwazzjoni ta' dipendenza fuq
fornitur wiehed?’, li zzid l-ispejjez marbutin mal-izvilupp u l-manutenzjoni tal-IT, u
jappoggaw l-iskambju ta' informazzjoni dwar mudelli ta' governanza biex tissahhah il-

konformita mal-istandards.

Jippromwovu l-uzu ta' strutturi komuni tad-data, sistemi u terminologiji ta' kodifikazzjoni, kif
ukoll standards komuni ghall-valutazzjoni tal-eziti klini¢i u dawk irrappurtati mill-pazjenti,

sabiex itejbu l-interoperabbilta semantika, il-kwalita u I-komparabbilta tad-data.

Isahhu I-azzjonijiet biex itejbu s-sigurta tad-data, bil-promozzjoni tal-izvilupp u l-uzu ta'
teknologiji li jsahhu I-privatezza u l-privatezza fid-disinn, I-iskambju ta' informazzjoni dwar I-
ghodod u I-metodologiji tekni¢i disponibbli ghal skambju sigur ta' data bejn l-individwi u 1-

organizzazzjonijiet awtorizzati u ghall-gestjoni ta' data personali dwar is-sahha.

28

29

Refined eHealth Interoperability Framework (Qafas Elaborat ghall-Interoperabbilta tas-
Sahha-E), adottat min-Netwerk tas-Sahha-E fNovembru 2015

Ara I-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni "I1-glieda kontra l-intrappolament tal-klijentela: bl-
uzu ahjar tal-istandards ghall-akkwist pubbliku biex jinbnew sistemi miftuha tal-ICT" adottata
fi1-25.6.2013 COM(2013) 455 final
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http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf

44,

45.

46.

47.

48.

Ikollhom skambju ta' esperjenzi, jittrasferixxu prattiki tajbin u jizviluppaw approc¢¢i komuni biex
jizguraw is-sikurezza, il-kwalita, is-sigurta u I-interoperabbilta ta' ghodod u applikazzjonijiet mobbli
fil-qasam tas-sahha, filwaqt li jipprovdu salvagwardji xierqa biex tizdied il-fidu¢ja u biex jigi appoggat
l-uzu ta' dawn is-soluzzjonijiet ghal titjib fil-promozzjoni tas-sahha, il-prevenzjoni tal-mard u I-
gestjoni tal-mard kroniku, filwaqt li jqisu, kif xieraq, il-legislazzjoni applikabbli tal-Unjoni dwar 1-

apparat mediku.

Ikomplu bl-isforzi biex jimplimentaw b'success 1-Infrastruttura Ewropea ta' Servizzi Digitali tas-
Sahha-E (eHDSI) u jqisu 1-possibbilta 1i jestendu 1-ambitu tal-iskambju transfruntier ta' data dwar is-
sahha b'appogg ghall-iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha ac¢¢essibbli ghac-cittadini fil-livell
transfruntier, permezz tal-identifikazzjoni u l-analizi ta' kazijiet godda ta' uzu li jappoggaw il-kura tas-

sahha fil-livell transfruntier u jikkontribwixxu ghall-kontinwita tal-kura.

Abbazi tal-inizjattivi ezistenti taht I-ambitu tal-Istrategija ghal Suq Uniku Digitali bhall-Inizjattiva
Ewropea dwar il-Cloud Computing®’, 1-EuroHPC?! u 1-Cloud Ewropew tax-Xjenza Miftuha, jahdmu
flimkien bl-ghan li jtejbu l-acCess ghal settijiet aktar estensivi ta' data Ewropej, data longitudinali u
infrastruttura tal-informatika b'rendiment gholi u ta' klassi dinjija ghal finijiet ta' ricerka u innovazzjoni

dwar is-sahha, filwaqt li jizguraw livell gholi ta' protezzjoni tad-data.

Abbazi tal-inizjattivi ezistenti nazzjonali u tal-UE u s-shubiji pubbli¢i-privati*?, jikkunsidraw il-
holgien ta' netwerks decentralizzati ta' data u pjattaformi komuni li jippermettu l-integrazzjoni u 1-
analizi tad-data fambjent sigur, filwaqt li jevitaw il-hzin ta' data mhux mehtiega f'repozitorju centrali
tal-Unjoni, u jappoggaw l-implimentazzjoni ta' progetti transfruntieri fuq skala kbira, perezempju fil-
qasam tal-medicina personalizzata, inkluz il-medi¢ina genomika.

Ikomplu jikkollaboraw fuq registri ta' mard u pjattaformi komuni, bhall-Pjattaforma Ewropea ghar-

Registrazzjoni tal-Mard Rari, u I-bazi tad-data Orphanet,® li jipprovdu ghodod ta' interoperabbilta ta'

importanza kru¢jali ghar-ricerka dwar il-mard rari.

30

31

32

33

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar Inizjattiva Cloud Ewropea - I1-bini ta' data
kompetittiva u ekonomija tal-gharfien fl-Ewropa adottata fid-19.4.2016— COM(2016) 178
final
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-
high-performance-computing-power

Bhall-Programm "Big Data ghal Eziti Ahjar" taht I-Inizjattiva ghall-Medi¢ini Innovattivi 2
(IMI2) (http://www.imi.europa.eu/), il-Konsorzju ghal Infrastruttura ta' Ricerka fil-Bijobanek
u fir-Rizorsi Bijomolekulari (BBMRI-ERIC) (http://www.bbmri-eric.eu/) u ohrajn
www.epirare.eu/ www.orpha.net
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0178&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0178&from=EN
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-high-performance-computing-power
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-high-performance-computing-power

49.

50.

51.

Jahdmu flimkien biex itejbu l-infrastruttura tad-data, 1-analizi u l-appogg ghad-decizjonijiet

biex jipprevedu, jipprevjenu u jikkontrollaw it-theddid transfruntier serju ghas-sahha.

Jaghmlu uzu ahjar mill-mekkanizmi ta' finanzjament tal-Unjoni bhall-Fond Ewropew ghall-
Investimenti Strategici (FEIS)34, il-Fondi Strutturali tal-UE, il-Fa¢ilita Nikkollegaw 1-Ewropa
u I-Programm Orizzont 202033 biex isostnu l-implimentazzjoni tas-sahha digitali fuq skala
kbira, billi jtejbu s-sinergiji fl-uzu kosteffi¢jenti tal-fondi tal-UE u 1-fondi nazzjonali u
jidentifikaw il-prijoritajiet komuni u I-htigijiet ta' investiment, u jizviluppaw mekkanizmi ta'
finanzjament u incentivi adatti b'appogg ghall-interoperabbilta tal-infrastruttura tas-sahha

digitali.

Iqisu ghandhomx jilhqu gbil dwar kriterji u indikaturi komuni li jistghu jintuzaw mill-Istati
Membri biex jissorveljaw il-progress fl-adozzjoni tas-sahha digitali u biex jevalwaw l-impatt

tas-soluzzjonijiet digitali, b'’kont mehud tal-oqfsa ezistenti®6.

JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI BIEX:

52.  Tkompli tappogga l-isforzi tal-Istati Membri billi tigbor u tivvaluta l-prattiki tajbin u I-
evidenza b'appogg ghat-trasferiment ta' dawn il-prattiki u bis-sensibilizzazzjoni dwar is-sahha
digitali.

53. Tappogga l-implimentazzjoni tal-legislazzjoni ezistenti tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data, 1-
identifikazzjoni elettronika u s-sigurta tal-informazzjoni fil-qasam tas-sahha, fost 1-ohrajn billi
tidentifika prattiki tajbin u tiffacilita l-iskambju ta' informazzjoni bejn I-Istati Membri, sabiex
tiffacilita l-iskambju transfruntier ta' data u biex tqis il-bzonnijiet u I-htigijiet specifici tal-
gasam tas-sahha, b'rispett shih tal-kompetenzi tal-Istati Membri.

3 Regolament (UE) 2015/1017 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta' Gunju 2015 dwar
il-Fond Ewropew ghall-Investimenti Strategici, i¢-Centru Ewropew ta' Konsulenza ghall-
Investimenti u 1-Portal Ewropew ta' Progetti ta' Investiment

35 Ara http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en

36 Ara1-Qafas ta' Monitoragg u ta' Evalwazzjoni ghas-Shubija Ewropea ghal Innovazzjoni dwar
it-Tixjih Attiv u b'Sahhtu (MAFEIP) https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip, u r-rapport tal-Kunsill
Nordiku tal-Ministri dwar "Valutazzjoni Komparattiva Nordika dwar is-Sahha-E"
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http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en
https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf

54.

55.

56.

57.

Tkompli tappogga l-estensjoni tal-Infrastruttura tas-Servizzi Digitali tas-Sahha-E ghall-Istati
Membri kollha u biex jigu implimentati servizzi transfruntieri godda, filwaqt li tissahhah il-
hidma ezistenti biex jinghelbu I-isfidi tekni¢i, semanti¢i u legali u tigi zgurata 1-konsistenza
bejn id-diversi infrastrutturi tal-IT, b'mod partikolari I-eHDSI u l-pjattaforma tal-IT mahluga

apposta tan-Netwerks ta' Referenza Ewrope;j.

Tkompli tappogga r-ricerka u l-innovazzjoni fil-qasam tas-sahha digitali u tipprovdi appogg
lill-istituzzjonijiet xjentific¢i u lill-kumpaniji innovattivi li jizviluppaw soluzzjonijiet digitali

fil-qasam tas-sahha, spe¢jalment I-intraprizi zghar u ta' daqs medju (SMEs).

Tappogga lill-Istati Membri fl-izvilupp u l-uzu ta' infrastruttura nazzjonali interoperabbli
ghall-kondivizjoni u l-iskambju ta' data dwar is-sahha, b'enfasi specjali fuq mudelli ta' kura
primarja u integrata, b'appogg ghall-ghoti ta' servizzi tas-sahha efficjenti u ta' kwalita gholja u
fuq 1-adozzjoni ta' servizzi ta' skambju transfruntier ta' data taht 1-eHDSI fil-livelli nazzjonali,

regjonali u lokali.

Tkompli tappogga s-shubiji pubblici-privati madwar 1-Ewropa kollha u l-attivitajiet favur 1-
involviment tal-partijiet ikkonc¢ernati, bhas-Shubija Ewropea ghal Innovazzjoni dwar it-Tixjih
Attiv u b'Sahhtu, bl-ghan li ¢-¢ittadini jinghataw certi setghat u li tigi ffacilitata 1-

implimentazzjoni tas-suq uniku digitali ghall-qasam tas-sahha u tal-kura digitali.
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