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1. L-INTRODUZZJONI TAL-ISPAZJU EWROPEW TAD-DATA DWAR IS-
SAHHA:

Id-digitalizzazzjoni hija essenzjali ghall-futur tal-kura tas-sahha. It-trasformazzjoni digitali
hija kru¢jali biex i¢c-¢ittadini jinghataw kura tas-sahha aqwa, biex jinbnew sistemi tas-sahha
aktar b’sahhithom u aktar reziljenti, biex jigu appoggati 1-kompetittivita u l-innovazzjoni fit-
tul fl-industrija medika tal-UE, u biex tghin lill-UE tirkupra mill-pandemija.

Id-data hija parti indispensabbli mid-dinja tal-lum. Meta tintuza b’mod responsabbli u
b’rispett shih ghad-drittijiet fundamentali, tista’ ggib benefic¢¢ji inkredibbli ghal kull aspett
tal-hajja taghna ta’ kuljum, inkluza s-sahha taghna. Is-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri diga
joholqu, jipprocessaw u jahznu ammont kbir ta’ data. Madankollu, ta’ spiss ghadu jkun
difficli biex i¢-¢ittadini jaccessaw id-data taghhom dwar is-sahha b’mod elettroniku u biex ir-
ricerkaturi juzawha biex itejbu d-dijanjozi u t-trattamenti.

[Mlum, kull sekonda jinholoq ammont kbir ta’ data dwar is-sahha, li tipprovdi lis-servizzi tal-
kura tas-sahha u lir-ricerkaturi b’gharfien siewi potenzjali. L-uzu mill-gdid tad-data dwar is-
sahha huwa stmat li jiswa madwar EUR 25-30 biljun fis-sena. Din i¢-¢ifra hija mistennija li
tilhaq madwar EUR 50 biljun fi Zmien 10 snin!. Madankollu, il-kumplessita u d-divergenza
tar-regoli, l-istrutturi u l-processi fi hdan I-Istati Membri u madwarhom taghmilha diffi¢li 1i
wiehed jaccessa fac¢ilment u jikkondividi d-data dwar is-sahha. Dan johloq ostakli ghall-ghoti
u ghall-innovazzjoni tal-kura tas-sahha, u b’hekk il-pazjenti ma jkunux jistghu jibbenefikaw
mill-potenzjal taghha. Barra minn hekk, is-sistemi tas-sahha qed isiru I-mira ta’ attakki
¢iberneti¢i. Ghalhekk, is-settur tal-kura tas-sahha u l-awtoritajiet tac-Cibersigurta rilevanti
jehtieg li jqisu c¢-Cibersigurta bhala fattur ewlieni biex jigu zgurati r-reziljenza u d-
disponibbilta tas-servizzi ewlenin tal-kura tas-sahha?.

Essenzjalment, is-settur tas-sahha tal-UE tal-lum huwa rikk fid-data izda dghajjef biex
jaghmilha tahdem ghan-nies u ghax-xjenza. Jehtieg li 1-UE tuza dan il-potenzjal enormi biex
l-abbundanza tad-data dwar is-sahha madwar I-Ewropa tissarraf f’gharfien ghas-servizz tac-
¢ittadini, u biex il-mard jigi evitat, dijanjostikat u ttrattat ahjar. Id-data dwar is-sahha tista’
tghin biex tinkiseb kura aktar efficjenti, ta’ kwalita oghla, aktar sikura u aktar personalizzata,
u tghin biex jittejjeb 1-ghoti tal-kura tas-sahha. Id-data dwar is-sahha’® u x-xjenza tad-data
Jistghu jittrasformaw b’mod drammatiku s-sahha pubblika u jirrivoluzzjonaw is-sistemi tal-
kura tas-sahha, u b’hekk jippermettu titjib fil-kura tas-sahha li jkun jista’ jsalva l-hajjiet. Id-

! Tkkalkulata bhala sehem mill-valur stmat tal-kondivizjoni tad-data fl-UE. Ghal aktar informazzjoni, ara 1-
valutazzjoni tal-impatt, I-Anness 5.

2 https://www.enisa.europa.eu/topics/critical-information-infrastructures-and-services/health.

3 Informazzjoni personali dwar l-istatus tas-sahha ta’ individwu, jew informazzjoni mhux personali relatata mas-
sahha, bhal statistika, u data anonima jew aggregata. Dan jinkludi kemm data medika (informazzjoni pprovduta
mill-pazjent, dijanjozi, riferiment u ricetti tat-tabib, rapporti dwar l-ezamijiet medici, testijiet tal-laboratorju,
radjografiji, data miksuba jew ipprocessata fil-kuntest tar-ricerka jew tat-tfassil tal-politika dwar is-sahha, bhal
registri tal-mard jew data minn registri b’effetti sekondarji ta’ prodotti medi¢inali jew apparat mediku, ecc.),
informazzjoni amministrattiva u finanzjarja dwar is-sahha (inkluzi fatturi ghas-servizzi tal-kura tas-sahha u
certifikati medi¢i ghall-gestjoni tal-liv minhabba mard, ec¢.), izda wkoll determinanti tas-sahha (so¢jali, tal-
imgiba, ambjentali).



data dwar is-sahha jista’ jkollha rwol kru¢jali wkoll fit-thaffif tal-izvilupp ta’ prodotti medici
godda u ta’ trattamenti ghall-pazjenti li 1-aktar ghandhom bzonnhom.

[l-pandemija tal-COVID-19 uriet b’mod ¢ar l-importanza tas-servizzi digitali fil-qasam tas-
sahha. Hija wriet li data aggornata, affidabbli u FAIR* dwar is-sahha hija krug¢jali biex
tipprovdi rispons effi¢jenti ghas-sahha pubblika ghall-krizi u fl-izvilupp ta’ trattamenti
u vaccini effettivi. Hija haffet ukoll b’mod sinifikanti 1-introduzzjoni tal-uzu ta’ ghodod
digitali, bhar-rekords medi¢i elettroni¢i (rekords medic¢i personali jew dokumenti simili
f’ghamla digitali), ir-ricetti elettroni¢i u l-applikazzjonijiet tas-sahha online, kif ukoll il-
kondivizjoni tad-data tar-ricerka. Il-prodotti u s-servizzi tas-sahha online, inkluz it-
telesahha®, ma ghadhomx novitajiet. Dawn qged isiru parti mill-ghoti tal-kura ta’ kuljum.

L-isfruttament tas-setgha tad-data dwar is-sahha permezz tat-trasformazzjoni digitali huwa
partikolarment rilevanti meta I-pazjenti jiccaqilqu gewwa pajjiz tal-UE jew lejn pajjizi ohra
tal-UE; u meta r-ricerkaturi, I-innovaturi, dawk li jfasslu I-politika jew ir-regolaturi jehtiegu
data kritika li tista’ tippermetti s-setgha tax-xjenza biex tghin lill-pazjenti. Bl-istess mod, il-
kondivizjoni tad-data dwar is-sahha f’regjuni tal-fruntiera fejn l-individwi ja¢éessaw is-
servizzi tal-kura tas-sahha tul il-fruntiera hafna aktar spiss, se tkun hafna aktar facli.

Interoperabbilta akbar ghad-data dwar is-sahha fost il-fornituri tal-kura tas-sahha tista’
twassal ghal iffrankar sinifikanti ghall-pazjenti u ghas-sistemi tas-sahha, minhabba li madwar
10 % tal-immagnijiet medi¢i mehuda fl-Istati Membri tal-UE (li jiswew madwar EUR 14-
il biljun fis-sena) huma megqjusa bla bzonn®. Barra minn hekk, bis-sahha tar-ri¢etti elettronici,
l-izbalji fl-iddispensar ta’ prodotti medici jistghu jitnaggsu b’medja ta” 6 %’ u sa 15 %*
f’pajjizi aktar digitalizzati. Huwa stmat ukoll li l-uzu sistematiku ta’ MyHealth@EU?, fil-
kuntest transfruntier, jista’ jirrizulta kumplessivament f’iffrankar ta’ EUR 2-3 biljun
permezz tas-servizzi ta’ ricetti elettroni¢i transfruntieri (li jikkorrispondi ghal EUR 37-
52 miljun dispensa addizzjonali fuq 10 snin)'’.

Sabiex jigi sfruttat il-potenzjal tad-data dwar is-sahha, il-Kummissjoni qed tipprezenta
proposta legizlattiva biex tohloq Spazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, biex taghti s-
setgha lill-individwi biex jiehdu kontroll tad-data taghhom stess dwar is-sahha u tippermetti
l-uzu taghha ghall-ghoti ta’ kura tas-sahha ahjar, u biex tippermetti lill-UE taghmel uzu shih
mill-potenzjal offrut minn skambju, uzu u uzu mill-gdid siguri u sikuri tad-data dwar is-
sahha, minghajr l-ostakoli ezistenti.

4 Principji FAIR: traccabbilta, accessibbilta, interoperabbilta, riutilizzabbilta (https://www.go-fair.org/fair-
principles/).

> Tl-forniment ta’ servizzi tal-kura tas-sahha u informazzjoni medika bl-uzu ta’ teknologiji innovattivi
(spec¢jalment teknologiji tal-informazzjoni u tal-komunikazzjoni), f’sitwazzjonijiet fejn il-professjonista tal-kura
tas-sahha u I-pazjent (jew zewg professjonisti tal-kura tas-sahha) ma jkunux fl-istess post.

¢ Skont il-valutazzjoni tal-impatt, p. 51.

7 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.

8 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.

 Infrastruttura digitali transfruntiera ghall-iskambju tad-data dwar is-sahha, maghrufa wkoll bhala I-
Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tal-e-Sahha (precedentement imsejha “eHDSI”™).

10 Skont il-valutazzjoni tal-impatt li gejja, p. 51.
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lllustrazzjoni 1 - Objettivi ewlenin tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha

In-nies huma hergana li jikkondividu d-data taghhom, jekk ikun hemm qafas li haqqu 1-
fidu¢ja taghhom!!. I¢-cittadini tal-UE se jkunu jistghu jaccessaw u jikkondividu d-data
taghhom f’hin reali, filwaqt li jzommu kontroll akbar fugha. L-Ispazju Ewropew tad-Data
dwar is-Sahha se jippermettilna kura tas-sahha aktar effettiva, a¢cessibbli u reziljenti u
kwalita tal-hajja ahjar, filwaqt li jaghti lill-individwi kontroll fuq id-data taghhom dwar
is-sahha u jisfrutta l-potenzjal tal-ekonomija tad-data. Ghalhekk, 1-Ispazju Ewropew tad-
Data dwar is-Sahha se jkollu impatt pozittiv sinifikanti fuq id-drittijiet fundamentali fir-
rigward tal-protezzjoni ta’ data personali u l-moviment liberu. Jekk jigi artikolat kif xieraq
mal-ispazju tad-data tal-Cloud Ewropew tax-Xjenza Miftuha (EOSC) u mal-infrastrutturi
rilevanti tad-data Ewropea dwar ix-xjenzi tal-hajja'?, huwa se jippermetti lir-ri¢erkaturi, lill-
innovaturi u lil dawk li jfasslu I-politika juzaw id-data b’mod aktar effettiv u sikur u b’mod li
Jjissalvagwardja l-privatezza.

Permezz tal-Konferenza dwar il-Futur tal-Ewropa, i¢-¢ittadini talbu b’mod esplicitu ghall-
holgien ta’ Spazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha. F’dan ir-rigward, 1-Ispazju Ewropew
tad-Data dwar is-Sahha huwa pilastru ewlieni tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha b’sahhitha
pprezentata mill-Kummissjoni fil-11 ta’ Novembru 2020 biex jissahhu t-thejjija u r-rispons
matul il-krizijiet tas-sahha u biex jigu pprovduti sistemi tas-sahha reziljenti. L-Unjoni
Ewropea tas-Sahha tittratta [-protezzjoni tas-sahha ta’ kulhadd — u ma teskludi lil hadd. Hija
tibni fuq is-solidarjeta li hija kemm il-pedament tal-UE kif ukoll ir-ricetta ghas-success fl-
indirizzar tal-COVID-19. L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, 1i huwa wkoll wahda
mill-azzjonijiet skont il-Pjan ta’ Azzjoni tal-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet So¢jali, se
jmexxi dan ’il quddiem — sabiex 1-Unjoni Ewropea tas-Sahha tkun tista’ taghti rizultati ghal
kulhadd.

1 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf.

12 1l-Forum Strategiku Ewropew ghall-Infrastrutturi tar-Ric¢erka, permezz tal-Pjanijiet Direzzjonali strategici
tieghu, iffacilita l-istabbiliment ta’ infrastrutturi Ewropej ta’ ricerka ddedikati ghad-data tar-ricerka dwar is-
sahha, il-gabriet tal-biobanking, id-data tal-imaging mediku, u ohrajn. Dettalji disponibbli fugq:
https://roadmap2021.esfri.cu/.



L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jghaqqgad is-settijiet tad-data u jaghmilhom
accessibbli, u jiffacilita t-tfittxija ghall-innovazzjoni tas-sahha rivoluzzjonarja li jmiss. Dan
huwa l-ewwel spazju komuni tad-data tal-UE f’qasam specifiku li jirrizulta mill-istrategija
tal-UE ghad-data'’, u huwa parti integrali mill-prijoritd tat-tranzizzjoni digitali tal-
Kummissjoni Ewropea'4.

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha jibni fuq ir-Regolament Generali dwar il-
Protezzjoni tad-Data (GDPR)'S, 1-Att propost dwar il-Governanza tad-Data'®, 1-abbozz
tal-Att dwar id-Data'” u d-Direttiva NIS'8. Bhala oqfsa orizzontali, dawn jipprovdu regoli
(inkluzi mizuri ta’ sigurtd) li japplikaw ghas-settur tas-sahha. 1zda s-sensittivita specjali tad-
data dwar is-sahha giet rikonoxxuta u hija indirizzata mill-proposta attwali'®. Il-Kummissjoni
qed tippjana wkoll li f1-2022 tadotta proposta ghal Att dwar ir-Reziljenza Cibernetika. Dan
1-Att jistabbilixxi r-rekwiziti ta¢-¢ibersigurta ghall-prodotti digitali u ghas-servizzi anc¢illari.
Ir-rekwiziti ta’ sigurta stabbiliti fl-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, b’mod
partikolari fir-rigward tas-sistemi tar-rekords elettroni¢i tas-sahha, jipprovdu rekwiziti aktar
specifici ghas-settur tas-sahha, bhall-kontroll tal-a¢¢ess. L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
is-Sahha jikkomplementa dawn l-inizjattivi, u fejn mehtieg jipprovdi regoli aktar imfassla
apposta ghas-settur tas-sahha.

II-fidué¢ja hija facilitatur fundamentali ghas-success tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha. I¢-¢ittadini jrid ikollhom fiducja li d-data taghhom dwar is-sahha tkun protetta b’mod
adegwat. L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jipprovdi ambjent affidabbli ghall-
access sikur u l-ipprocessar ta’ firxa wiesgha ta’ data dwar is-sahha. Il-protezzjoni tad-
data, i¢-Cibersigurta, il-legalita tal-ipprocessar tad-data u 1-kontroll personali tad-data: dawn
il-prin¢ipji ghandhom I-ghan li jizguraw li ¢-¢ittadini jkunu jistghu jafdaw is-sistema. Dawn
huma l-elementi kostitwenti tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha.

2. L-ISFIDI BIEX TIGI SFRUTTATA S-SETGHA TAD-DATA DWAR IS-
SAHHA

[Mlum, l-individwi jiffac¢jaw diffikultajiet biex jezercitaw id-dritt taghhom li jikkontrollaw
1d-data taghhom dwar is-sahha, inkluz l-access u t-trasferiment tad-data taghhom fl-istess
Stat Membru u bejn il-fruntieri, minkejja r-regoli rilevanti stabbiliti fil-GDPR. Mhux 1-Istati
Membri kollha stabbilew sistemi ghall-iskambju ta’ rekords medi¢i elettroni¢i, u hemm
nuqgqasijiet sinifikanti fl-interoperabbilta tas-sistemi. Is-sommarji tal-pazjenti u s-servizzi tar-
ricetti elettronici jezistu f*zewg terzi tal-Istati Membri kollha u jigu a¢cessati 1-aktar ta’ spiss
permezz ta’ portal online, izda fi ftit Stati Membri biss jistghu jintbaghtu jew jigu ricevuti
bejn il-fruntieri. Barra minn hekk, 11-il Stat Membru ghadhom qed juzaw karti stampati

13 Tl-Kummissjoni Ewropea. Strategija tad-Data Ewropea, 2020. (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-
2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy mt).
1https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future_mt.
I3 https://eur-lex.europa.ew/eli/reg/2016/679/0j.

16 T1-Proposta ghal Regolament dwar il-governanza Ewropea tad-data (Att dwar il-Governanza tad-Data)
COM/2020/767, https://eur-lex.europa.eu /legal-content/ MT/TXT/?7uri=CELEX %3 A52020PC0767.

17 11-Proposta ghal Regolament dwar regoli armonizzati dwar l-ac¢ess gust ghad-data u 1-uzu taghha (L-Att dwar
id-Data) COM/2022/68 final.

13 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=celex:32016L1148.

19 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-
23.pdf.


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_mt
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_mt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=celex:32016L1148
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf

ghar-ri¢etti?’. Huma biss 10 Stati Membri li jappoggaw l-acéess ghas-sommarji jew ricetti
elettroni¢i tal-pazjenti permezz ta’ MyHealth@EU?! meta s-suggetti tad-data juzaw servizzi
tal-kura tas-sahha ta’ Stat Membru iehor. Data ohra, bhal immagnijiet medi¢i jew rizultati
tal-laboratorju, ghadha mhux qed tigi skambjata®2.

L-ghoti u l-innovazzjoni tal-kura tas-sahha huma mxekkla minn soluzzjonijiet tas-sahha
online li jvarjaw hafna (li ta’ spiss ikunu inkompatibbli ma’ xulxin, bejn 1-Istati Membri u xi
drabi anke fi hdan l-Istati Membri) standards u specifikazzjonijiet frammentati, u diversi
regoli legali u amministrattivi. Minhabba standards differenti u interoperabbilta limitata, 1-
industrija qed tiffac¢ja ostakli u kostijiet addizzjonali kemm fil-livell nazzjonali kif ukoll
meta tidhol fis-swieq ta’ Stati Membri ohra. Barra minn hekk, minhabba I-implimentazzjoni
frammentata tal-GDPR f’dan il-qasam, huwa aktar difficli li jitwettqu studji transfruntieri.

Sfidi attwali fl-uzu tad-data dwar is-sahihia

In-nies mhux dejjem ikunu jistghu jaccessaw facilment id-data taghhom dwar is-sahha b’mod
elettroniku, u jekk ikunu jridu jikkonsultaw tobba f’aktar minn sptar wiehed jew f centru
mediku wiehed, spiss ma jkunux jistghu jikkondividu d-data ma’ professjonisti ohra tal-kura
tas-sahha. Illum, id-data dwar is-sahha tal-pazjent spiss tibqa’ tigi rregistrata fuq il-karti,
ma hijiex traccabbli u hija mxerrda f’diversi postijiet (sptarijiet, postijiet tal-prattikanti
generali, centri medici, ecc.).

Is-sitwazzjoni ssir sahansitra aktar difficli meta wiehed jagsam il-fruntieri nazzjonali. Jekk
pazjent izur tabib f’pajjiz iehor, l-informazzjoni medika tieghu (inkluzi immagnijiet
dijanjostici) spiss ma tkunx accessibbli, u dan jista’ jwassal ghal dewmien u zZbalji fid-
dijanjozi jew fit-trattament. Fil-bi¢c¢a I-kbira tal-kazijiet, it-tobba ma jkunux jistghu jaraw id-
data dwar is-sahha tal-pazjent jekk ikunu ghaddew minn interventi tas-sahha f’pajjiz iehor.
1l-kontinwita tal-kura u tal-access rapidu ghad-data elettronika personali dwar is-sahha hija
sahansitra aktar importanti ghar-residenti f’regjuni tal-fruntiera, li jagsmu [-fruntiera ta’
spiss biex jircievu l-kura tas-sahha.

Il-konsultazzjoni pubblika miftuha® ghall-proposta dwar I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
is-Sahha wriet li 88 % tar-rispondenti jahsbu li huwa ghandu jippromwovi I-kontroll tac-
cittadini fuq id-data dwar is-sahha taghhom stess, inkluz l-access ghad-data dwar is-sahha u
t-trazmissjoni tad-data taghhom dwar is-sahha f’format elettroniku. Mir-rispondenti, 84 %
Jjehidu li ¢-cittadini ghandu jkollhom id-dritt li jittrazmettu d-data taghhom dwar is-sahha
fformat elettroniku lil professjonista jew lil entita ohra tal-ghazla taghhom, u 82 % ihossu li
ghandu jkollhom id-dritt li jitolbu lill-fornituri pubblici tal-kura tas-sahha biex jikkondividu
b’mod elettroniku d-data taghhom dwar is-sahha ma’ fornituri/entitajiet ohra tal-kura tal-

20 Thiel, R., Lupidfiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. u Sokolyanskaya A. (2021). eHealth,
Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897.

2 Infrastruttura digitali transfruntiera ghall-iskambju tad-data dwar is-sahha, maghrufa wkoll bhala I-
Infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tal-e-Sahha (precedentement imsejha “eHDSI), https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/?uri= CELEX%3A32019D1765.

22 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_mt.

23 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_mt.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.

ghazla taghhom. Mir-rispondenti, 83 % jghidu li I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha
ghandu jiffacilita I-ghoti tal-kura tas-sahha ghac-cittadini bejn il-fruntieri.

Ir-ricerkaturi u l-industrija, flimkien ma’ dawk li jfasslu [-politika u [-innovaturi, jiffaccéjaw
ostakli importanti fl-access ghad-data li huma jehtiegu biex jizviluppaw prodotti godda, biex
Jjiehdu decizjonijiet infurmati jew biex jimmonitorjaw [-effetti sekondarji tal-prodotti
medicinali fit-tul, abbazi ta’ evidenza reali, b’impatt fuq is-sikurezza tal-pazjent. F’hafna
kazijiet, il-kunsens** huwa l-uniku mod biex tigi accessata d-data ghal finijet ta’ ricerka, ta’
tfassil ta’ politika u dawk regolatorji. Il-kisba tal-kunsens minn kull pazjent biex ir-
ricerkaturi juzaw id-data tal-pazjent fir-ricerka taghhom tiswa hafna flus u hija difficli
hafna.. Anke meta l-pazjent jaghti [-kunsens tieghu, id-detenturi tad-data xi drabi jZommu
lura milli jipprovdu d-data ghal ragunijiet ohra ghajr il-protezzjoni tad-data, u jippreferu
jzommu d-data dwar is-sahha ghall-attivitajiet taghhom. Il-frammentazzjoni regolatorja
attwali bejn I-Istati Membri xxekkel ir-ricerka u l-innovazzjoni minn atturi zZghar, kif ukoll ir-
ricerka transfruntiera.

Mir-rispondenti fil-konsultazzjoni pubblika, 89 % jemmnu li I-Ispazju Ewropew tad-Data
dwar is-Sahha ghandu jappogga u jhaffef ir-ricerka fis-sahha.

L-industrija tas-sahha online tiffac¢ja problemi meta tqieghed prodotti u servizzi godda fis-
suq, minhabba I-frammentazzjoni tal-istandards u l-ispecifikazzjonijiet ghall-hzin u 1-
kondivizjoni tad-data. Dan spiss igieghel lill-fornituri tal-kura tas-sahha biex jadottaw
standards godda li joholqu ostakli ghal parte¢ipanti godda. Hemm varjeta ta’ standards u
specifikazzjonijiet differenti ta’ diversi organizzazzjonijiet. Ghalhekk, hafna produtturi ta’
prodotti tas-sahha online u fornituri ta’ servizzi tas-sahha online ma jistghux
jikkummer¢jalizzaw il-prodotti u s-servizzi taghhom fi Stati Membri ohra minghajr ma
jgarrbu kostijiet addizzjonali biex jadattawhom ghall-istandards nazzjonali. Barra minn hekk,
l-industrija ghandha diffikultajiet biex ta¢cessa d-data dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju, li
ghandha impatt fuq il-kapacita ta’ innovazzjoni taghha.

Ir-ricerkaturi u l-innovaturi ghadhom jiffac¢jaw sfidi biex jaccessaw data kritika li tista’
taghti spinta lill-konkretizzazzjoni aktar rapida tar-rizultati tar-ricerka f’benefic¢ji ghall-
pazjenti, minkejja progress sostanzjali permezz tal-istabbiliment ta’ Infrastrutturi Ewropej ta’
Ricerka®. Dawn wasslu, perezempju, ghall-holgien tal-Pjattaforma Ewropea ta’ Data dwar
il-COVID-19%°. Regoli, oqfsa, processi, standards u infrastruttura legali u amministrattivi
frammentati u divergenti ghall-uzu mill-gdid tad-data dwar is-sahha jirrestringu l-access tar-
ricerkaturi u tal-innovaturi ghad-data dwar is-sahha. Dawn jillimitaw ukoll id-disponibbilta
ta’ prodotti u servizzi innovattivi tas-sahha.

Ghal dawk li jfasslu l-politika u r-regolaturi, 1-uzu limitat tad-data dwar is-sahha jqieghed
limiti fuq it-tfassil ta’ politika dwar il-kura tas-sahha u tas-sahha pubblika aktar effi¢jenti u

24 https:/tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-
data-2021-09-28.pdf.

% Jl-Forum Strategiku Ewropew ghall-Infrastrutturi tar-Ricerka, permezz tal-Pjanijiet Direzzjonali strategici
tieghu, iffacilita l-istabbiliment ta’ infrastrutturi Ewropej ta’ ricerka ddedikati ghad-data tar-ricerka dwar is-
sahha, il-gabriet tal-biobanking, id-dafa tal-imaging mediku, u ohrajn. Dettalji disponibbli fuq: Pjan
Direzzjonali tal-ESFRI 2021.

26 Portal ta’ Data dwar il-COVID-19 - thaffif tar-ricerka xjentifika permezz tad-data (covid19dataportal.org).
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effettiva, 11 huwa partikolarment krucjali ghal gestjoni effettiva ta’ krizijiet tas-sahha. Dan
kien evidenti hafna matul il-pandemija tal-COVID-19, meta ¢-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard u 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini batew biex kisbu
access rapidu ghad-data u evidenza ghad-decizjonijiet u gwida xjentifika dwar ir-rispons
ghall-pandemija.

lllustrazzjoni 2 - Problemi fil-kontroll, fl-uzu u fil-kondivizjoni tad-data dwar is-sahiha

Aktar minn nofs I-Istati Membri ma ghandhomx legizlazzjoni specifika dwar 1-uzu mill-gdid
ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal finijiet ta’ ricerka, ta’ tfassil ta’ politika jew dawk
regolatorji, perezempju, u jiddependu fuq id-dispozizzjonijiet generali tal-GDPR, filwaqt 1i
spiss juzaw il-kunsens ghall-ipprocessar ta’ data dwar is-sahha?’. Din is-sitwazzjoni tirrizulta
fl-uzu mill-gdid limitat tad-data dwar is-sahha. Mhux I-Istati Membri kollha ghandhom korp
kompetenti ghall-access ghad-data dwar is-sahha, izda fejn jezisti korp bhal dan, 1-ghadd ta’
talbiet ghall-uzu tad-data dwar is-sahha ghal progetti ta’ ricerka jew ta’ tfassil tal-politika qed
jizdied malajr,?® u dan juri l-interess f’sistema bhal din u domanda mrazzna.

Jidher ¢ar 1i hemm bzonn ta’ qafas regolatorju li jindirizza direttament id-drittijiet tal-
individwi, inaqqas il-frammentazzjoni fis-suq uniku digitali u jippermetti lir-ricerkaturi, lill-
innovaturi u lil dawk i jfasslu l-politika juzaw id-data b’mod aktar effettiv u sikur.

Ghalhekk, 1-azzjoni madwar 1-UE kollha hija mehtiega u xierqa biex jigi promoss il-fluss
transfruntier hieles tad-data dwar is-sahha personali u biex jitrawwem suq intern genwin
ghad-data personali dwar is-sahha u l-prodotti u s-servizzi tas-sahha online. Fil-qosor, hija se
tghin biex jigu indirizzati I-problemi li kieku kienu jippersistu.

27 Hansen J. et al, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR, disponibbli
fuq https://ec.europa.euw/health/system/files/2021-02/ms_rules health-data_en_0.pdf.
28 Skont il-valutazzjoni tal-impatt li gejja li takkumpanja I-proposta (p 15).
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3. IL-KUNCETT TA’ SPAZJU EWROPEW TAD-DATA DWAR IS-SAHHA
Il-fiducéja bhala I-baZi tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha

I1-konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati, u b’mod partikolari 1-konsultazzjoni pubblika
miftuha®, urew li t-tishih tal-fidu¢ja fil-kondivizjoni tad-data dwar is-sahha u l-izgurar tas-
sigurtd u l-privatezza huma kruc¢jali ghac¢-c¢ittadini, u jridu jkunu l-pedament tal-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha.

L-isfruttar tal-benefi¢¢ji tax-xjenza u tar-ricerka jehtieg soluzzjonijiet strutturali fil-livell tal-
UE. U biex tissahhah il-fidu¢ja fil-kondivizjoni tad-data dwar is-sahha, is-sigurtda u I-
privatezza huma principji fundamentali tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha.
Ghaldagstant, 1-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha jinkludi dispozizzjonijiet ¢ari dwar
kif id-data ghandha tinzamm sikura.

B’mod konkret, 1-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha jibni fuq elementi b’sahhithom
tal-protezzjoni tad-data u taé¢-¢ibersigurta. Il-proposta tintroduci kriterji ta’ sigurta ghas-
sistemi tar-rekords elettroni¢i tas-sahha, minbarra l-interoperabbiltd. Hija tibni fuq il-
possibbilta offruta mill-GDPR biex jitressaq dritt tal-UE li jappogga l-uzu ta’ data dwar is-
sahha ghad-dijanjozi u t-trattament, izda wkoll ghar-ricerka, l-istatistika jew ghall-interess
pubbliku, bhall-protezzjoni kontra theddid transfruntier serju ghas-sahha jew l-izgurar ta’
standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-kura tas-sahha u tal-prodotti medicinali jew tal-
apparat mediku. Barra minn hekk, fil-kuntest tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, 1-
ipprocessar tad-data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju huwa possibbli biss
f’ambjenti ta’ pprocessar sikuri, 1i jehtieg li jikkonformaw ma’ standards gholjin ferm ta’
privatezza u ¢ibersigurta, u l-ebda data personali ma tista’ titnizzel minn tali ambjenti.

It-tishih tal-uzu primarju u sekondarju tad-data dwar is-sahha

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha huwa ekosistema specifika tas-sahha 1i hija
maghmula minn regoli, standards u prattiki komuni, infrastrutturi u qafas ta’ governanza li
ghandha l-ghan li:

a) taghti s-setgha lill-individwi permezz ta’ access digitali akbar ghad-data personali
elettronika dwar is-sahha u 1-kontroll taghha, u tappogga I-moviment liberu taghhom,;

b) trawwem suq uniku genwin ghas-sistemi tar-rekords elettroni¢i tas-sahha, ghall-
apparati medici rilevanti u ghas-sistemi tal-Al ta’ riskju gholi

c) taghti struttura konsistenti, affidabbli u effi¢jenti ghall-uzu ta’ data dwar is-sahha
ghar-ricerka, l-innovazzjoni, it-tfassil tal-politika u l-attivitajiet regolatorji.

L-izvilupp ta’ Spazju verament komuni Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jirrikjedi
azzjonijiet fil-livell nazzjonali u tal-UE, flimkien ma’ kooperazzjoni qgawwija bejn il-partijiet
ikkonc¢ernati pubblici u privati (perezempju, il-korpi nazzjonali tas-sahha online, l-istituti tas-
sahha pubblika, l-awtoritajiet tal-protezzjoni tad-data, il-fornituri tal-kura tas-sahha, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha, I-istituzzjonijiet akkademi¢i u ta’ ricerka, u I-
assoc¢jazzjonijiet tal-pazjenti).

29 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_mt.



lllustrazzjoni 3 — Uzi primarji u sekondarji tar-rekords medici elettronici

Dan huwa fejn jidhlu z-zewg uzi distinti tad-data dwar is-sahha appoggati mill-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha - uzu primarju u sekondarju.

L-uzu primarju tad-data elettronika dwar is-sahha jappogga l-uzu ta’ data ghall-kura tas-
sahha ahjar, fil-livell nazzjonali u transfruntier. Id-data medika tipikament tinhazen f’rekords
medic¢i elettroni¢i, li jkun fihom segmenti tal-istorja medika tal-pazjent (¢entralment jew li
jinvolvu diversi fornituri tal-kura tas-sahha). L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se
jippermetti lin-nies jaccessaw id-data taghhom dwar is-sahha u jaghmlu d-data taghhom
disponibbli lil professjonista tal-kura tas-sahha tal-ghazla taghhom, inkluz meta jkunu barra
mill-pajjiz u bil-lingwa tal-professjonista tal-kura tas-sahha. B’hekk, il-pazjent jista’ jikseb
dijanjozi u trattament ahjar, b’inqas zbalji medici u jevita t-testijiet dijanjosti¢i bla bzonn.

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jintegra tliet swieq principali tal-prodotti
ghall-uzu primarju tad-data dwar is-sahha:
1) rekords medici elettronici;
2) prodotti ohra tas-software tas-sahha u mediku (perezempju, software tal-imaging
mediku, software tar-ricetti elettronici, software tad-dijanjozi medika u telemedicina); u
3) applikazzjonijiet tal-benesseri (bi skema volontarja ta’ tikkettar li tinforma lill-
konsumaturi dwar l-interoperabbilta mar-rekords medi¢i elettroniéi)®.

Aspetti ewlenin tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha: Uzu primarju tad-data
dwar is-sahha

e Il-pazjenti se jkollhom id-data elettronika taghhom dwar is-sahha disponibbli
permezz ta’ punti ta’ access stabbiliti mill-Istati Membri. Infrastruttura digitali

30 Huwa stmat li l-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jipproduci tkabbir aktar rapidu tas-swieq tal-
applikazzjonijiet tas-sahha u tal-benesseri online, li huwa mistenni li jkun ta’ 20-30 % u 15-20 % fis-sena,
rispettivament.
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transfruntiera ghall-uzu primarju se tghaqqad lill-Istati Membri u tippermetti lill-pazjenti
jikkondividu d-data taghhom dwar is-sahha

Il-pazjenti se jinghataw is-setgha li jikkontrollaw u jikkondividu d-data elettronika
taghhom dwar is-sahha ma’ fornitur tal-kura tas-sahha tal-ghazla taghhom.

L-Istati Membri se jkunu mehtiega jaghmlu Kkategoriji ta’ prijorita tad-data
disponibbli f’format komuni Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-
sahha, bhas-sommarji tal-pazjenti, ir-ricetti elettroni¢i, l-iddispensar elettroniku, I-
immagnijiet medici u r-rapporti dwar l-immagnijiet, ir-rizultati tal-laboratorju u r-rapporti
dwar ir-rilaxx.

Meta d-data personali dwar is-sahha ma tkunx ingabret b’mod elettroniku gabel 1-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, 1-Istati Membri jistghu jidde¢iedu li ma jibdluhiex
f*format elettroniku.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha se jkunu jistghu jacCessaw rekords medici
elettroni¢ci u ghandhom jaggornaw id-data elettronika dwar is-sahha tal-pazjenti li
jittrattaw.

Sabiex tigi appoggata 1-kondivizjoni tad-data bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha, se jigu
introdotti rekwiziti obbligatorji ghall-interoperabbilta, is-sigurta, is-sikurezza u I-
privatezza, kif ukoll l-awtocertifikazzjoni obbligatorja tar-rekords medici elettroni¢i li
jkopru l-interoperabbilta u s-sigurta.

L-Istati Membri kollha se jkunu mehtiega jippartecipaw f’infrastruttura digitali
transfruntiera ghall-iskambju ta’ data dwar is-sahha ghall-ghoti tal-kura tas-sahha
(MyHealth@EU)*'.

Progett pilota se jappogga lill-pazjenti li jkollhom acc¢ess ghad-data taghhom fuq apparat
portabbli bil-lingwa tal-pajjiz ta’ destinazzjoni.

Biex tigi ffacilitata I-implimentazzjoni, se japplikaw perjodi tranzizzjonali ghal certi
obbligi, inkluz ir-registrazzjoni tad-data dwar is-sahha, 1-access tal-professjonisti tal-kura
tas-sahha ghad-data, 1d-disponibbilta tad-data fil-format Ewropew, il-partec¢ipazzjoni fl-
infrastruttura  digitali transfruntiera, l-awtocertifikazzjoni tas-sistemi tar-rekords
elettronici tas-sahha, kif ukoll it-tikketta volontarja ghall-applikazzjonijiet tal-benesseri.
L-Istati Membri se jkollhom jistabbilixxu awtorita tas-sahha online biex tigi zgurata I-
implimentazzjoni xierqa tad-drittijiet addizzjonali ghall-individwi.

L-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha jsehh meta d-data dwar is-sahha tigi
processata biex jigu infurmati u vvalutati 1-politiki tas-sahha pubblika jew biex titwettaq
ricerka. Dan jista’ jtejjeb is-sikurezza tal-pazjenti u jaghti spinta lill-izvilupp ta’ medicini u
apparati medi¢i godda, kif ukoll medi¢ina u prodotti personalizzati li jiddependu mill-
intelligenza artifi¢jali. Fil-kuntest tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, ir-rizultati ta’
tali ricerka jsiru pubbli¢i " ghamla aggregata li tipprezerva l-privatezza tad-data kif xieraq.

31 Diga hemm 10 Stati Membri li jappoggaw lill-pazjenti taghhom fil-kondivizjoni tad-data ma’ professjonisti
barranin tal-kura tas-sahha bil-lingwa tal-professjonisti stess, u l-Istati Membri kollha huma mistennija li
jinghaqdu f’dawn l-iskambji tad-data. Progett pilota taht il-Programm 1-UE ghas-Sahha se jappogga l-access tal-
pazjenti ghad-data taghhom bil-lingwa taghhom stess.
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Aspetti ewlenin tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha: Uzu sekondarju tad-data
dwar is-sahha

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha jistabbilixxi qafas komuni tal-UE li
jippermetti l-uzu tad-data dwar is-sahha ghar-ricerka, l-innovazzjoni, is-sahha pubblika,
it-tfassil tal-politika, 1-attivitajiet regolatorji u I-medic¢ina personalizzata. Huwa se jibbaza
fuq il-holgien ta’ infrastruttura gdida u de¢entralizzata tal-UE ghall-uzu sekondarju
tad-data dwar is-sahha (HealthData@EU) li se tghaqqgad il-korpi ta’ ac¢¢ess ghad-data
dwar is-sahha li ghandhom jigu stabbiliti fl-Istati Membri kollha.

Dawk li jixtiequ juzaw mill-gdid id-data dwar is-sahha se jehtigilhom japplikaw ghal
permess minn korp ta’ aécess ghad-data dwar is-sahha. Il-permess tad-data
jistabbilixxi kif id-data tista’ tintuza u ghal liema fini.

Id-data tista’ tigi acécessata u pprocessata biss fambjenti sikuri maghluqa li
ghandhom jigu pprovduti mill-korpi ta’ access ghad-data dwar is-sahha bi standards ¢ari
ghac-¢ibersigurta.

Mill-ambjent tal-ipproc¢essar sikur, data anonima biss tista’ tigi estratta mill-utent li jkun
applika ghall-permess. Meta ricerkaturi, kumpaniji jew istituzzjonijiet pubbli¢i jkollhom
bzonn access ghal data elettronika personali dwar is-sahha, dawn jistghu jaccessawha biss
fil-forma ta’ data psewdonimizzata, jigifieri data li toffri informazzjoni dwar il-marda, is-
sintomi u l-medikazzjoni, minghajr ma tizvela l-identita tal-individwu lill-utent. Huwa
pprojbit li I-utent jipprova jidentifika mill-gdid is-suggetti tad-data.

Se jkun ipprojbit li d-data tintuza biex jittiechdu dec¢izjonijiet ta’ detriment ghall-
individwi, biex jizdiedu l-primjums tal-assigurazzjoni, biex jigu kkummer¢jalizzati
prodotti tas-sahha lejn professjonisti tal-kura tas-sahha jew lejn pazjenti, jew biex jigu
mfassla prodotti jew servizzi ta’ hsara.

Il-korpi ta’ access ghad-data dwar is-sahha se jkollhom jizguraw it-trasparenza: se tigi
ppubblikata informazzjoni dwar l-applikazzjonijiet tal-access ghad-dafa. Barra minn
hekk, l-utenti tad-data jridu jaghmlu pubbli¢i r-rizultati tal-uzi tad-data elettronika
dwar is-sahha taghhom u jinformaw lill-korpi ta’ access ghad-data dwar is-sahha bi
kwalunkwe sejbiet sinifikanti li jkunu rilevanti ghas-sahha tal-individwi.

Ghal kazijiet semplici, l-utenti jistghu jitolbu direttament data minn fornitur wiehed tad-
data dwar is-sahha dment li jigu Zgurati l-istess salvagwardji ghall-privatezza u s-sigurta.
Ir-ricerkaturi u Il-innovaturi minn pajjizi terzi jistghu jaccessaw id-data ghall-uzu
sekondarju taht l-istess kundizzjonijiet u rekwiziti 1i japplikaw ghal dawk bhalhom li
jinsabu fl-UE.

L-Istati Membri kollha se jkunu mehtiega jippartecipaw fl-infrastruttura tal-UE ghall-
uzu sekondarju (HealthData@EU) biex jiffacilitaw l-istudji transfruntieri. Din I-
infrastruttura se tigi ppilotata fi progett 1-UE ghas-Sahha li se jibda f1-202232,

Governanza komuni

32 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eudh-2021-pj-

06.
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Il-proposta se ssahhah ukoll il-governanza ezistenti fil-livell nazzjonali u dak tal-UE fir-
rigward tad-data dwar is-sahha. Hija tibni fuq il-kooperazzjoni attwali ghall-uzu primarju
tad-data, fi hdan in-Network tal-e-Sahha, li kienet intensiva hafna®’, izda wkoll effettiva
matul il-pandemija tal-COVID-19, li rnexxielha tibni, fi Zmien rekord, zewg infrastrutturi
madwar 1-UE kollha (i¢-Certifikat COVID Digitali tal-UE u l-apps ta’ tracéar tal-kuntatti u
ta’ twissija) >4,

Mekkanizmu ta’ governanza tal-UE

e Se jinholoq Bord gdid tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, li se jkun ippresedut
mill-Kummissjoni u maghmul mir-rapprezentanti tal-awtoritajiet tas-sahha online u mill-
korpi ta’ access ghad-data dwar is-sahha mill-Istati Membri kollha, u mill-osservaturi,
skont il-gasam ta’ hidma.

e Huwa se jikkontribwixxi ghall-applikazzjoni konsistenti tar-Regolament madwar 1[-UE,
biex jikkoordina u jiskambja 1-ahjar prattiki, u se jikkoopera ma’ korpi ohra fil-livell tal-
UE.

e L-Istati Membri se jikkooperaw ukoll fil-livell tal-UE biex jizguraw il-funzjonament bla
xkiel taz-zewg infrastrutturi digitali transfruntieri (primarji u sekondarji).

4. L-ISPAZJU EWROPEW TAD-DATA DWAR IS-SAHHA B’HIDMA
F’SINERGIJA MA’ PRIJORITAJIET OHRA TAL-POLITIKA TAS-SAHHA

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jsir strument b’sahhtu ghall-kondivizjoni tad-
data biex jigu appoggati protokolli u gharfien espert dwar il-prevenzjoni u t-trattament
imfassla apposta bejn il-fruntieri. L-akkomunament ta’ volumi kbar ta’ data huwa prerekwizit
ghar-raffinar tal-gharfien taghna dwar kif ghandu jigi indirizzat il-mard.

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jaghti spinta lill-hidma taht il-Pjan tal-
Ewropa bied Jingheleb il-Kanéer®® u se jiffa¢ilita r-ricerka u l-gbir tal-evidenza taht il-
Missjoni dwar il-Kanéer ta’ Orizzont Ewropa®S. L-akkomunament u I-kondiviZjoni tal-
gharfien, tal-esperjenza u tad-data jghinu fl-izvilupp ta’ soluzzjonijiet pratti¢i ghall-
beneficcju tal-pazjenti bil-kancer — u, tabilhaqq, ta’ kulhadd fI-UE.

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jiftah approcci innovattivi ghar-registrazzjoni
tal-kancer, b’alternattivi potenzjali biex tingabar informazzjoni f'waqtha u geolokalizzata
dwar diversi tipi ta’ kancers. Dan jista’ jipprovdi sitwazzjoni f’hin reali tal-kancers
madwar I-UE. Fl-istess hin, jista’ jidentifika xejriet, disparitajiet u inugwaljanzi bejn 1-
Istatti Membri u r-regjuni. B’mod importanti, dan jista’ jaghmilha aktar facli li jigu
identifikati l-isfidi u l-ogsma specifi¢i ta’ azzjoni li jehtiegu investiment u azzjoni ohra fil-
livell tal-UE, nazzjonali u regjonali.

33 Minn Marzu 2020 ’1 hawn gew organizzati aktar minn 400 laqgha online tan-Network tal-e-Sahha u s-
sottogruppi tieghu.

34 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19_mit.

35 https://ec.europa.euw/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_mt_0.pdf.

36 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en.
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B’telemedic¢ina ahjar u b’ghodod ta’ monitoragg elettroniku mill-boghod fl-Ispazju Ewropew
tad-Data dwar is-Sahha, nistghu naghmlu 1-ahjar uzu mill-konsultazzjonijiet medici virtwali,
mit-tahrig u mill-edukazzjoni kontinwa. Dan se jghin l-akkomunament tal-gharfien espert
ghad-dijanjozi u t-trattament, filwaqt li jibni fuq il-mudell tan-Networks ta’ Referenza
Ewropej®’. Se jaghmel ukoll l-iskrinjar u l-kura tal-kanéer aktar immirati, aktar effettivi u
accessibbli.

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jiftah opportunitajiet godda ghad-data dwar
is-sahha biex jaghti kontribut vitali ghall-innovazzjoni u r-ricerka fil-medicini u t-trattamenti,
u b’hekk jippromwovi l-izvilupp ta’ terapiji u ta’ prodotti medi¢inali godda. Huwa se jghin
biex jintlahqu l-ghanijiet tal-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa®® u l-mandat tal-
Awtorita Ewropea ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha (HERA).

Barra minn hekk, I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jaghmel il-kontinwita tal-
kura madwar I-UE realta. Billi jippermetti lill-pazjenti jikkondividu d-data taghhom dwar
is-sahha (inkluza d-data dwar it-tilqim) mal-professjonisti tal-kura tas-sahha, bil-lingwa tal-
professjonista stess, se jappogga t-tehid ta’ decizjonijiet ahjar dwar it-trattament u I-kura
madwar 1-UE. Huwa se jevita wkoll ripetizzjonijiet mhux mehtiega u li jiswew il-flus ta’
testijiet u proceduri mediéi ohra.

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha jirrikonoxxi I-kwalifika dejjiema tas-software
tal-apparat mediku skont ir-Regolament dwar l-Apparati Medi¢i u r-Regolament dwar 1-
Apparati Medi¢i Dijanjosti¢i In Vitro®®. Meta l-manifatturi jkunu jistghu jiddikjaraw li
apparat mediku jkun interoperabbli ma’ sistemi tar-rekords elettroni¢i tas-sahha, huma se
jehtigilhom jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali dwar l-interoperabbilta, implimentati mill-
iskema ta’ awtocertifikazzjoni ghal sistemi tar-rekords elettronici tas-sahha.

5. IL-BENEFICCJI TA’ SPAZJU EWROPEW TAD-DATA DWAR IS-SAHHA

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jkun ta’ benefi¢¢ju ghall-individwi, ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha, ghall-fornituri tal-kura tas-sahha, ghar-ricerkaturi, ghar-
regolaturi u ghal dawk li jfasslu 1-politika.

37NRE CPMS - (ern-net.cu).
38 https://ec.europa.eu/health/medicinal -products/pharmaceutical-strategy-europe_mt.
3 Ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2017/746 rispettivament.
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Hllustrazzjoni 4. Beneficcji ghall-utenti tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha

L-individwi se jkollhom kontroll akbar fuq id-data taghhom dwar is-sahha. Jekk ikunu
jixtiequ, se jkunu jistghu jipprovdu d-data taghhom lil professjonista tal-kura tas-sahha tal-
ghazla taghhom malajr u f’format komuni, fa¢li u trasparenti. Dan se jnaqqas 1-ghadd ta’
testijiet u kostijiet bla bzonn, u se jzid is-sikurezza tal-kura tas-sahha. Il-kapacita ta’ access,
analizi u kondivizjoni tad-data dwar is-sahha se taghmel il-kura tas-sahha aktar effi¢jenti,
tappogga decizjonijiet medici ahjar u, ghalhekk, ittejjeb ir-rizultati fil-qasam tas-sahha. L-
Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jghin biex tintlahaq il-vizjoni tal-Kummissjoni
ghat-trasformazzjoni digitali tal-UE sal-2030, I-ghan tal-Kumpass Digitali** 1i jipprovdi
100 % tac-cittadini b’access ghar-rekords medic¢i taghhom, u d-Dikjarazzjoni tal-Principji
Digitali*!. Huwa se jibni fuq il-proposta tal-Kummissjoni ghal Qafas u Portafoll Ewropej tal-
Identita Digitali li jippermettu li ¢-Cittadini jkollhom access transfruntier ta’ fiduc¢ja ghad-
data taghhom dwar is-sahha minn apparat mobbli.

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jirrispetta I-prin¢ipju ta’ nondiskriminazzjoni,
filwaqt li jindirizza d-drittijiet u l-htigijiet tal-persuni b’dizabilita (jigifieri, 1-access ghall-
informazzjoni, il-liberta 1i jaghzlu bejn servizzi fil-prezenza ta’ dak li jkun jew servizzi
digitali) kif ukoll ta’ dawk ta’ pazjenti b’mard rari. Il-maggoranza l-kbira tan-nies li jghixu
b’marda rari huma lesti li jikkondividu d-data taghhom dwar is-sahha biex javvanzaw il-kura
u r-ricerka*?. L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jisfrutta l-potenzjal ghal access
transfruntier ahjar ghal tali data u se jappogga l-izvilupp ta’ trattamenti u servizzi tas-sahha
ghal pazjenti b’mard rari. L-ezempji tan-Networks ta’ Referenza Ewropej u tas-Sistemi ta’
Gestjoni Klinika tal-Pazjenti*’ taghhom juru li I-pazjenti li jinsabu fi kwalunkwe post gewwa
Stat Membru jistghu jibbenefikaw minn pariri dwar id-dijanjozi u t-trattament tal-mard rari
taghhom mill-ahjar spec¢jalisti fl-UE, bl-uzu ta’ bordijiet ta’ konsultazzjoni virtwali.

40 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-
targets-2030 mt.

41 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-
Principles-the-%E2%80%98European-way%E2%80%99-for-the-digital-society mt.

42 https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf.

43 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_mt.

15


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-Principles-the-‘European-way’-for-the-digital-society_mt
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-Principles-the-‘European-way’-for-the-digital-society_mt
https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf
https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_mt

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, flimkien mal-GDPR, se jaghtu lin-nies id-dritt

- jacéessaw id-data taghhom dwar is-sahha f’ghamla elettronika immedjatament, minghajr
hlas u f’format li jinqara facilment, accéessibbli u uzat b’mod komuni. Id-data tista’ tigi
accessata bl-uzu ta’ portali tal-pazjenti, fuq kompjuters jew smart phones, skont kif [-Istati
Membri jaghmlu din l-informazzjoni disponibbli fil-livell nazzjonali. Biex il-persuni
b’dizabilita jkunu jistghu jgawdu d-drittijiet taghhom, [-access irid ikun accessibbli
[ konformita mar-rekwiziti tal-Att Ewropew dwar [-Accessibbilta (id-Direttiva 2019/882);

- jikkondividu d-data taghhom f’ghamla elettronika ma’ professjonisti ohra tal-kura tas-
sahha meta jmorru fi sptar iehor, minghajr xkiel minn fornituri jew manifatturi precedenti
tal-kura tas-sahha;

- iZidu d-data mar-rekord elettroniku tas-sahha taghhom ghalihom infushom jew ghal
persuni li jafdawhom, bhat-tfal taghhom;

- jitolbu bidliet ghal data zbaljata online;

- jirrestringu l-acééess ghad-data elettronika taghhom dwar is-sahha jew parti mid-data;
[kazijiet ta’ interess vitali, fejn hajjithom tkun f’riskju, tali data tista’ madankollu ssir
disponibbli b restrizzjonijiet addizzjonali;

- jiksbu facilment informazzjoni dwar liema professjonista/i acéessa(w) id-data taghhom;
L-Istati Membri huma mehtiega jahtru awtoritajiet tas-sahha online li se jkollhom rwol
fundamentali fl-infurzar tad-drittijiet imsemmija hawn fuq.

Il-hidma tal-professjonisti tal-kura tas-sahha se ssir aktar facli u aktar effettiva b’access
aktar effi¢jenti ghad-data dwar is-sahha tal-pazjenti taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jappoggaw lill-professjonisti f’dan l-isforz. Madankollu, 1-adattament tal-oqfsa legali biex
Jigu zgurati s-salvagwardji u l-istandards etici t-tajbin huwa biss l-ewwel pass. Huwa mehtieg
ukoll monitoragg komprensiv biex jigi vvalutat l-impatt veru tat-teknologiji digitali fuq il-
kura tal-pazjenti u r-rizultati fil-qasam tas-sahha. It-tahrig tal-professjonisti tal-kura tas-sahha
biex juzaw it-teknologiji digitali huwa prekundizzjoni ohra.

B’interoperabbilta mtejba, il-professjonisti tal-kura tas-sahha se jkunu jistghu jaccessaw I-
istorja medika tal-pazjent, u b’hekk izidu 1-bazi tal-evidenza ghal dec¢izjonijiet dwar it-
trattament u d-dijanjozi. Dan se jaghmel is-sistemi tal-kura tas-sahha aktar effi¢jenti u se
jnaqqas il-kostijiet, minhabba 1i 1-professjonisti tal-kura tas-sahha se jqattghu inqas hin
jikkupjaw id-data minn diversi sorsi f’diversi formati, u mhux se jibqghu jaghmlu l-istess
testijiet. Jehtieg li tigi promossa l-adozzjoni ta’ teknologiji digitali aktar avvanzati, bl-
involviment u t-tahrig tal-utenti potenzjali.

It-teknologiji digitali jistghu jipprovdu soluzzjonijiet ghall-problemi li jiltaqghu maghhom il-
haddiema tas-sahha fil-kompiti ta’ rutina taghhom. It-teknologiji digitali jistghu jaghmlu x-
xoghol ta’ kuljum aktar facli, inaqqsu l-piz amministrattiv u joholqu aktar hin ghal kura aktar
iffokata fuq il-pazjent. Fuq kollox, dawn jistghu jzidu I-valur fil-prattika klinika, u b’hekk
jeghinu biex jinkisbu rizultati ahjar fil-qasam tas-sahha ghall-pazjenti. Madankollu, il-
forniment ta’ ghodod wahedhom mhux se jwassal ghal trasformazzjoni digitali ta’ success. Il-
professjonisti tal-kura tas-sahha jehtieg 1i jkunu involuti fit-trasformazzjoni digitali u fit-
tfassil kongunt ta’ soluzzjonijiet tas-sahha online.
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Il-fornituri tal-kura tas-sahha se jwettqu inqgas testijiet mhux mehtiega, b’effetti pozittivi
fuq il-pazjenti u fuq in-nefqa fil-kura tas-sahha. L-ottimizzazzjoni tal-uzu tad-data dwar is-
sahha ghandha l-potenzjal li twassal ghal benefic¢¢ji sinifikanti u ttejjeb l-effettivita tas-
sistemi tal-kura tas-sahha. Is-settur tas-servizzi tas-sahha jirrapprezenta madwar 10 % tal-
PDG tal-UE (2019) u jinkludi kemm fornituri pubbli¢i kif ukoll dawk privati**. Huwa
ekosistema fundamentali kemm ghall-benesseri tal-Ewropej kif ukoll ghall-ekonomija tal-
UE. Bl-ghodod u s-soluzzjonijiet it-tajbin fis-sehh, dan jista’ jkun aktar effi¢jenti minghajr
ma jxekkel il-prestazzjoni tas-sistemi tal-kura tas-sahha. Soluzzjoni bhal din hija li jigi evitat
li jigu ripetuti testijiet bla bzonn billi tissahhah l-interoperabbilta biex jigi appoggat I-
iskambju tad-data bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha fil-pajjizi u bejn il-fruntieri. L-
Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomi¢i tistma 1i I-kondivizjoni
awtomatika tad-data, fost affarijiet ohra, tista’ twassal ghal iffrankar finanzjarju dirett ta’
15 % tan-nefqa tal-isptarijiet*>. Dan jirrizulta mill-evitar tal-kostijiet tal-gbir tad-data mill-
karti u mit-tnaqqis tal-izbalji meta tigi traskritta l-informazzjoni. It-telemedi¢ina hija
mistennija wkoll li taghmel is-sistemi tal-kura tas-sahha aktar effi¢jenti*. Studju tas-suq tal-
2018 dwar it-telemedi¢ina*’ kkunsidra li l-potenzjal tas-suq taghha fl-UE kien b’sahhtu u
mistenni 1i jikber b’rata ta’ tkabbir annwali komposta ta’ 14 % fis-snin li gejjin. B’'mod
generali, il-benefi¢¢ji tal-uzu primarju tad-data dwar is-sahha jistghu jigu kkwantifikati ghal
EUR 5,5 biljun matul 10 snin*, inkluz l-iffrankar ghall-fornituri tal-kura tas-sahha u ghall-
pazjenti fil-kostijiet tas-sahha minhabba zieda fl-uzu tat-telemedicina, l-implimentazzjoni
aktar rapida tal-kondivizjoni transfruntiera tad-data dwar is-sahha u t-tkabbir aktar rapidu tas-
swieq tal-applikazzjonijiet tas-sahha u tal-benesseri online.

Ir-ricerkaturi se jibbenefikaw ukoll minn mod aktar dirett kif jinkiseb access ghad-data fil-
kuntest tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha. Billi jiksbu l-access ghad-data permezz
ta’ korpi ta’ access ghad-data dwar is-sahha, huma se jqattghu inqas hin u jonfqu inqas flus
biex jiksbu kunsens ghal diversi progetti ta’ ricerka. Dan se jaghti aktar Zmien biex isir ix-
xoghol proprju ta’ ricerka. Ir-ricerkaturi se jkollhom access ghal gabriet kbar ta’ data dwar is-
sahha, b’mod partikolari d-data dwar il-kura tas-sahha u tal-evidenza tad-dinja reali (RWE),
bil-kwalita oghla tad-data u I-livell FAIR® li jehtiegu l-iskoperti mediéi. Ir-ricerkaturi se
jkunu jistghu jkunu jafu liema data hija disponibbli, fejn tkun tinsab, u ta’ liema kwalita tkun,
minbarra dak li diga huwa disponibbli fl-Infrastrutturi Ewropej ta’ Ri¢erka. Huma se jkunu
jistghu jaccessaw id-data b’mod aktar effettiv u inqas ghali, permezz ta’ korp ta’ access
ghad-data i jzomm il-privatezza.

Ir-regolaturi u dawk li jfasslu l-politika se jkollhom access aktar facli ghad-data dwar is-
sahha ghall-benefic¢¢ju tas-sahha pubblika u ghall-funzjonament generali tas-sistemi tal-kura
tas-sahha. Dan se jtejjeb ir-rizultati fil-qasam tas-sahha ghall-pazjenti u ghall-pubbliku
ingenerali. Perezempju, ’pajjiz tal-UE ta’ dagqs medju, in-negozjar mill-gdid ta’ tnaqqis sa

4 Statistika dwar in-nefqa fuq il-kura tas-sahha - Statistika Spjegata (europa.eu).

45 https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-Workforce-Digital-Revolution.pdf.

46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i d&accname=
guest&checksum=40DBOF3D91A7741CCOD072D9196F2AEE.

47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018 provision marketstudy telemedicine en 0.pdf.

48 Skont il-valutazzjoni tal-impatt tal-proposta, p. 58.

4 Prin¢ipji FAIR: traccabbilta, accessibbilta, interoperabbilta, riutilizzabbilta (https:/www.go-fair.org/fair-
principles/).

17


https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i

5% fuq il-prezzijiet ta’ diversi prodotti medic¢inali, abbazi ta’ gharfien ahjar tal-effetti
taghhom, jista’ jkun ekwivalenti ghal EUR 50 miljun fis-sena f’iffrankar’®. Dawn il-
beneficcji jwasslu ghal access ahjar ghall-kura tas-sahha, kostijiet imnaqqsa, effi¢jenza akbar,
sistemi tas-sahha aktar reziljenti, ricerka u innovazzjoni godda u tfassil ahjar tal-politika.

Is-soluzzjoni ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha proposta mill-Ispazju Ewropew
tad-Data dwar is-Sahha hija mistennija 1i tirrizulta f’benefi¢éju ekonomiku sinifikanti ta’
mill-ingas EUR 5,4 biljun matul 1-10 snin li gejjin>'. Dan il-benefi¢¢ju se jigi minn tliet
ogsma ewlenin:

o titjib fl-effi¢jenza fl-access ghad-data bhala rizultat ta’ access inqas ghali ghad-data
dwar is-sahha ghall-utenti, kemm jekk ikunu ric¢erkaturi, innovaturi, regolaturi jew
dawk i jfasslu l-politika (EUR 3,4 biljun);

e trasparenza akbar fl-informazzjoni ghal dawk li jfasslu l-politika u ghar-regolaturi
(EUR 0,8 biljun); u

e valur ahjar ghall-pazjenti, ghall-fornituri tal-kura tas-sahha u ghall-innovaturi, bis-
sahha tal-uzu mill-gdid ulterjuri tad-data dwar is-sahha. Dan se jkun possibbli bl-
izvilupp ta’ prodotti u servizzi innovattivi fil-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknologiji
intensivi fid-data, bhas-sistemi bbazati fuq I-IA (EUR 1,2 biljun).

L-industrija se tibbenefika mill-istess standards u specifikazzjonijiet ghall-interoperabbilta u
s-sigurta madwar 1-Ewropa, li se jifthu swieq godda, inkluz ghall-SMEs. Hija se tibbenefika
minn disponibbilta akbar ta’ data elettronika dwar is-sahha permezz ta’ mekkanizmi ghall-
preservazzjoni tal-privatezza ghac-c¢ittadini, inkluzi infrastrutturi 1i huma ta’ fiduc¢ja permezz
tad-disinn, u l-uzu tal-anonimizzazzjoni, tal-aggregazzjoni u tad-data sintetika. L-industrija
se tibbenefika wkoll minn data li tista’ tghinhom jizviluppaw prodotti medic¢inali godda jew
apparati godda 1i jinvolvu I-IA. Flimkien mat-teknologiji tal-IA u mal-access ghal
kundizzjonijiet tad-dinja reali (bhal permezz ta’ Facilitajiet ta’ Ttestjar u ta’
Sperimentazzjoni), dan se jaghti spinta kbira lill-innovazzjoni u jhaffef 1-iskoperta, I-izvilupp
u l-approvazzjoni ta’ approc¢i u trattamenti godda ta’ prevenzjoni. L-industrija se tkun tista’
tuza d-data ghall-innovazzjoni; ghall-izvilupp ta’ prodotti li jistghu jtejbu s-sahha tan-nies; u
ghall-produzzjoni ta’ prodotti u apparati medic¢inali godda u innovattivi li jistghu jghinu biex
tigi pprovduta kura ahjar u aktar personalizzata. Madankollu, se jkun ipprojbit 1i wiehed
jipprova jidentifika mill-gdid I-individwi li tintuza d-data taghhom. Barra minn hekk, id-data
tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha ma tistax tintuza biex timmira individwi jew
professjonisti tas-sahha biex ibighu prodotti jew servizzi tas-sahha, biex jizdiedu l-primjums
tal-assigurazzjoni jew biex jigu zviluppati prodotti ta’ hsara. Kollox ma’ kollox, I-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha jappogga lill-industrija fil-produzzjoni ta’ innovazzjonijiet
utli ghas-socjeta, filwaqt i jzomm id-data dwar is-sahha sikura.

6. HTIGIJIET TA’ FINANZJAMENT U KOPERTURA

L-investiment fid-digitalizzazzjoni huwa investiment f’kura tas-sahha aqwa u fir-reziljenza
tas-sistemi tas-sahha taghna. L-UE u l-Istati Membri jehtieg li jiehdu dan il-pass kuragguz,
flimkien. Sabiex I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha jsir realta, huwa mehtieg

30 Skont il-valutazzjoni tal-impatt tal-proposta, p. 56.
3! Skont il-valutazzjoni tal-impatt tal-proposta, p. 58.
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progress rapidu fid-digitalizzazzjoni tal-kura tas-sahha fil-livell nazzjonali. Dan jinkludi
investimenti kemm fir-rekords elettroni¢i tas-sahha, fit-telemedic¢ina u fl-interoperabbilta, kif
wkoll fil-kwalita tad-data, fl-istituzzjonijiet u fis-soluzzjonijiet ghall-uzu sekondarju tad-data
dwar is-sahha. Fl-istess hin, huma mehtiega wkoll infrastrutturi interoperabbli madwar 1-UE
kollha li jippermettu I-uzu transfruntier tad-data dwar is-sahha fl-UE.

Sabiex I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha jkun ta’ success, il-finanzjament jehtieg li
jkopri l-kostijiet:

1. tal-implimentazzjoni u tal-operat tal-infrastrutturi, fil-livell nazzjonali u tal-UE,
jigifieri infrastrutturi nazzjonali, kif ukoll appogg ghall-portali tal-UE u servizzi
addizzjonali tal-UE, bhall-konnessjoni tal-Istati Membri mal-infrastrutturi i
jappoggaw il-kondivizjoni transfruntiera tad-data tal-pazjenti f’lingwa tal-pajjiz ta’
destinazzjoni, li jappoggaw progetti ta’ ricerka u ta’ tfassil ta’ politika f’diversi pajjizi,
u l-konformita ma’ standards ta¢-cibersigurta u l-interoperabbilta; u

2. tal-governanza ghall-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, jigifieri
koordinazzjoni tal-korpi rilevanti, il-finanzjament ta’ azzjonijiet kongunti, u l-appogg
ghall-kooperazzjoni fil-livell tal-UE;

3. tat-twettiq ta’ azzjonijiet li jappoggaw l-interoperabbilta, il-protezzjoni ta’ data
personali, u l-kwalita tad-data, jigifieri l-izvilupp u Il-ghazla ta’ standards u
specifikazzjonijiet ghall-kondivizjoni tad-data, l-appogg ghall-Istati Membri biex
jikkodifikaw id-data, l1-appogg ghall-izvilupp tal-istandardizzazzjoni ta’ kategoriji
godda ta’ data, ecc.

Fil-livell tal-UE, hemm disponibbli EUR 810 miljun bhala appogg ghall-Ispazju Ewropew
tad-Data dwar is-Sahha. Aktar minn EUR 330 miljun gew allokati ghall-attivitajiet u I-
infrastrutturi tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha: EUR 280 miljun taht il-Programm
I-UE ghas-Sahha u EUR 50 miljun addizzjonali taht il-Programm Ewropa Digitali. L-ghotjiet
se jkunu disponibbli ghall-Istati Membri:

1. biex jespandu I-MyHealth@EU ghal aktar Stati Membri u ghal servizzi godda (sommarji
tal-pazjenti, ricetti elettroni¢i u l-iddispensar elettroniku, immagnijiet, rapporti tal-
laboratorju u rapporti dwar ir-rilaxx), inkluz ukoll Il-ac¢ess tal-pazjenti ghad-data
taghhom dwar is-sahha. Progett pilota taht il-programm ta’ hidma ghall-2021 tal-UE
ghas-Sahha se jghin lill-pazjenti jiksbu d-data taghhom dwar is-sahha fuq l-ismartphones
taghhom, bil-lingwa tal-pajjiz ta’ destinazzjoni;

2. biex jigu pprovduti servizzi minn korpi ta’ access ghad-data dwar is-sahha dwar l-uzu
sekondarju tad-data dwar is-sahha. Progett pilota tal-UE ghas-Sahha taht il-programm ta’
hidma ghall-2021 tal-UE ghas-Sahha se jappogga l-izvilupp ta’ infrastruttura ghall-uzu
sekondarju tad-data dwar is-sahha.

Aktar minn EUR 480 miljun mill-Programm Ewropa Digitali, il-Facilita Nikkollegaw 1-
Ewropa u Orizzont Ewropa jistghu jintuzaw mill-Istati Membri u mill-entitajiet involuti fl-
Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, flimkien ma’ setturi ohra. Barra minn hekk, il-
Programm Ewropa Digitali se jappogga l-implimentazzjoni ta’ infrastrutturi mehtiega biex id-
data dwar is-sahha ssir ac¢essibbli b’mod sikur bejn il-fruntieri tal-UE u biex jigu zviluppati
spazji komuni tad-data (b’aktar minn EUR 140 miljun mill-programmi ta’ hidma 2021-
2022). Fejn ikun hemm nuqqas ta’ konnettivita fizika, il-Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa se
tippromwovi l-interkonnessjoni tal-infrastrutturi tal-cloud fl-Istati Membri, inkluzi dawk li
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huma mehtiega fl-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (EUR 130 miljun). Orizzont
Ewropa se jkompli jappogga 1-htigijiet tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha permezz
ta’ progetti specifi¢i ta’ ricerka u innovazzjoni u azzjonijiet ta’ koordinazzjoni u ta’ appogg li
jiffukaw fuq il-kwalita u l-interoperabbilta tad-data dwar is-sahha, u permezz tal-
infrastrutturi tar-ricerka (madwar EUR 210 miljun allokati sal-2022).

Barra minn hekk, 1-Istati Membri allokaw EUR 12-il biljun taht il-Facilita ghall-Irkupru u r-
Reziljenza ghall-investimenti fis-sahha, inkluz is-sahha online u l-uzu sekondarju tad-data
dwar is-sahha. IlI-Fond Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali u I-InvestEU joffru
komplementarjetajiet ghall-investimenti addizzjonali fis-sahha online abbazi tal-htigijiet
nazzjonali. [I-Kummissjoni se tappogga wkoll lill-Istati Membri permezz tal-Istrument ta’
Appogg Tekniku, meta tintalab, fir-rigward tat-tfassil u implimentazzjoni ta’ strategiji u
pjanijiet ta’ azzjoni li jkollhom l-ghan 1i jaghmlu s-sistemi tas-sahha interoperabbli.
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7. KONKLUZJONI

Hekk kif I-UE qieghda tohrog mill-COVID-19 aktar b’sahhitha, aktar maghquda u mhejjija

jikkooperaw u jigbru flimkien ir-rizorsi taghhom, nistghu naghmlu passi kbar.

Id-digitalizzazzjoni tal-kura tas-sahha fl-Ewropa hija sfida 1i tehtieg din 1-ghaqda fl-ghanijiet
u l-isforz komuni f"Unjoni Ewropea tas-Sahha li tqieghed is-sahha tac¢-cittadini I-ewwel. L-
Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jkun xprunatur ewlieni ta’ dan.

I1-kooperazzjoni bla precedent fis-sahha online matul il-krizi tal-COVID-19 ikkonfermat li 1-
Ewropa tistabbilixxi standards globali, perezempju fir-rigward taé-Certifikat COVID Digitali
tal-UE jew apps ta’ traccar tal-kuntatti u ta’ twissija. L-Ewropa jehtigilha tibni fuq dawn il-
kisbiet u ssahhah il-kooperazzjoni ma’ pajjizi shab u organizzazzjonijiet internazzjonali u t-
tmexxija f’dan il-qasam, biex jinkisbu sistemi tas-sahha globali aktar b’sahhithom.

Issa ghandna opportunita biex nibdlu paradigma ohra u noholqu ambjent li jwassal ghall-
kondivizjoni tad-data u li jaghmel id-data disponibbli, mibni fuq il-fidu¢ja u fuq principji
komuni, u fl-interess kollettiv ta’ kulhadd fI-UE biex verament nisfruttaw is-setgha tad-data
dwar is-sahha.

Dan il-progett se jibni fuq il-pedamenti ta’ acc¢ess sikur u affidabbli ghad-data, li jkun
konformi bis-shih mal-valuri fundamentali li fughom hija mibnija 1-UE.

Din hija opportunita biex tinghata s-setgha lilna lkoll, bhala individwi, biex nibbenefikaw
minn drittijiet u salvagwardji aktar b’sahhithom fuq id-data taghna dwar is-sahha. Se tkun
aktar facli biex nac¢¢essaw u nikkondividu d-data taghna dwar is-sahha ma’ professjonisti
ohra tal-kura tas-sahha, minghajr ma jkollna ghalfejn nergghu naghmlu l-istess testijiet bla
bzonn. Fl-istess hin, access aktar facli ghal data interoperabbli ta’ kwalita gholja se jiffacilita
wkoll Il-innovazzjoni u l-izvilupp ta’ trattamenti godda, vaccini godda u medicina
personalizzata.

Fi ftit kliem, ghandna opportunita biex nisfruttaw il-potenzjal tal-ekonomija tad-data dwar is-
sahha.

Wasal iz-zmien li nahtfu dik l-opportunita u naghmlu I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha realta.
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