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1. INTRODUZZJONI

It-Teknologiji tal-Informazzjoni u tal-Komunikazzjoni (ICT) applikati ghas-sistemi tas-sahha
u tal-kura tas-sahha jistghu jzidu l-effi¢jenza ta' dawn is-sistemi, itejbu I-kwalita tal-hajja, u
jzidu I-potenzjal tal-innovazzjoni fis-swieq tas-sahha'.

Madankollu, din il-weghda ghadha ma twettqitx ghalkollox, kif esprima 1-President Estonjan
Toomas Hendrik Ilves, li jippresiedi t-Task Force ta' livell gholi u indipendenti ghas-Sahha
elettronika: "Nafu li fil-qasam tal-kura tas-sahha qeghdin lura bi kwazi ghaxar snin meta
mgqabbel mas-setturi [-ohra kollha i jikkoncernaw I-implimentazzjoni ta' soluzzjonijiet tal-IT.
Minn firxa wiesgha ta' servizzi ohra nafu i Il-applikazzjonijiet tat-teknologija tal-
informazzjoni jistghu jirrivoluzzjonaw b'mod radikali u jtejbu I[-metodu ta' kif niehdu -
azzjonijiet taghna" (Mejju 2012)*.

L-ewwel Pjan ta' Azzjoni dwar is-Sahha elettronika® gie adottat f1-2004. II-Kummissjoni
Ewropea ilha minn dakinhar 'l hawn tizviluppa inizjattivi mmirati ta' politika bil-ghan 1i
jrawmu l-adozzjoni generali tas-Sahha elettronika fl-UE kollha®. L-Istati Membri wiegbu
b'mod dinamiku billi wrew livell gholi ta' impenn ghall-agenda politika tas-Sahha elettronika,
b'mod partikolari permezz tal-parteCipazzjoni taghhom fi progetti pilota ewlenin ta' skala
kbira bhal epSOS’. L-adozzjoni fl-2011 tad-Direttiva dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-
pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali®, u I-Artikolu 14 taghha 1i jistabbilixxi
Netwerk tas-servizzi tas-Sahha elettronic¢i, huma pass ulterjuri lejn il-kooperazzjoni formali
tas-sahha elettronika, bl-ghan li jigu sfruttati l1-benefic¢ji socjali u ekonomic¢i permezz tal-
interoperabilita u tal-implimentazzjoni tas-sistemi tas-Sahha elettronika.

Minkejja dan il-progress sostanzjali, ghadhom jezistu ostakoli li hemm bzonn li jigu
indirizzati sabiex jitgawdew il-benefic¢ji kollha minn sistema tas-Sahha elettronika
mmaturata kompletament u interoperabbli fl-Ewropa.

I1-Pjan ta' Azzjoni dwar is-Sahha elettronika 1-gdid ghandu I-ghan li jindirizza u jnehhi dawn
l-ostakoli. Jic¢ara 1-qasam ta' poltika u jaghti deskrizzjoni tal-vizjoni ghas-Sahha elettronika
fl-Ewropa, fkonformita mal-objettivi tal-Istrategija Ewropa 20207 u tal-Agenda Digitali ghall-

Is-sahha elettronika hija l-uzu ta' prodotti, servizzi u processi tas-sahha flimkien ma' bidla organizzazzjonali fis-sistemi tal-kura
tas-sahha u hiliet godda, sabiex itejbu s-sahha tac-cittadini, l-efficjenza u l-produttivita fl-ghoti tal-kura tas-sahha, u l-valur
ekonomiku u so¢jali tas-sahha. Is-Sahha elettronika tkopri l-interazzjoni bejn il-pazjenti u l-fornituri tas-servizz tas-sahha, it-
trazmissjoni ta' dejta bejn istituzzjoni u ohra, jew il-komunikazzjoni minn persuna ghall-ohra bejn il-pazjenti u/jew il-
professjonisti tas-sahha

F'Mejju 2011, fuq stedina tal-Vici-President tal-Kummissjoni Kroes u tal-Kummissarju Dalli, iltaqghet Task Force maghmula
minn mexxejja politi¢i, professjonisti tas-sahha u rapprezentanti tas-settur tal-ICT. L-irwol taghha kien li tezamina l-irwol
trasformattiv ~ tat-teknologija ~ meta  din  tindirizza  l-isfidi = ewlenin  li  jaffacja  s-settur  tas-sahha.
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/policy/ehtask force/index_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2004:0356:FIN:EN:PDF

Ezempji ta' dan jinkludu: il-Pjan ta' Azzjoni dwar is-Sahha elettronika COM(2004) 356 finali; 1-Inizjattiva tas-Suq Ewlieni ghall-
Ewropa [COM(2007) 860 finali AnnessI — Dokument ta' Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni: SEC(2007) 1729]; ir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni dwar I-interoperabbilta transkonfinali tas-sistemi tar-rekords elettronici tas-sahha
(2008/594/KE); u I-Komunikazzjoni dwar it-telemedicina ghall-benefic¢ju tal-pazjenti, tas-sistemi tal-kura tas-sahha u tas-socjeta
(COM(2008)689 finali).

WWW.Epsos.eu

In-Netwerk gie stabbilit skont I-Artikolu 14 tad-Direttiva 2011/24/UE dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-
kura tas-sahha transkonfinali, http://eur-lex.europa.cu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2011:088:0045:0065:MT:PDF —
GUL 88,4.4.2011, p. 45.

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni, Ewropa 2020 Strategija ghal tkabbir intelligenti, sostenibbli u inklussiv, COM(2010) 2020
finali.
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Ewropa®. Jipprezenta u jikkonsolida azzjonijiet biex jaghti l-opportunitajiet li s-Sahha
elettronika tista' toffri, jiddeskrivi l-irwol tal-UE, u jheggeg I-Istati Membri u l-partijiet
interessati biex jahdmu flimkien.

2. SFIDI U OPPORTUNITAJIET TAS-SAHHA ELETTRONIKA FL-EWROPA
2.1. L-isfidi li jaffac¢aw is-sistemi tal-kura tas-sahha Ewropej

In-nefqa pubblika fuq is-sahha fis-27 Stat Membru tal-UE f1-1990 kienet fil-medja 5.9 % tal-
PDG, zdiedet ghal 7.2 % tal-PDG f1-2010, u l-projezzjonijiet juru li n-nefqa tista' tkompli
tikber ghal 8.5 % tal-PDG f1-2060 minhabba t-tixjih tal-popolazzjoni u fatturi so¢joekonomici
u kulturali ohra’. Barra minn hekk, il-projezzjoni tan-nefqa f'dik li hija kura fit-tul, tista' kwazi
tirdoppja matul il-perjodu ta' projezzjoni' . Fl-istess hin, l-eta tax-xoghol tal-popolazzjoni hija
mistennija li tonqos b'mod drammatiku minn 61 % ghal 51 % tal-popolazzjoni totali, filwaqt
li s-sehem tal-popolazzjoni anzjana (65+) u ta' dik imdahhla aktar fiz-Zmien (80+) fl-UE huwa
previst 1i jikber minn 17.4 % f1-2010 ghal 30.0 % f1-2060 u minn 4.7 % f1-2010 ghal 12.1 %
f1-2060 rispettivament'".

L-impatt ta' dawn il-bidliet diga ged jinhass illum b'mod partikolari fi Zzmien ta' pressjoni
akbar fuq il-bagits pubbli¢i, ta' tnaqqis kostanti fl-ghadd ta' persunal fil-qasam tas-sahha'’, ta'
in¢idenza oghla ta' mard kroniku, u ta' domanda u aspettattivi dejjem akbar mi¢-¢ittadini ghal
servizzi ta' kwalita oghla u kura so¢jali.

Hemm bzonn ta' riformi strutturali profondi biex jizguraw is-sostenibilita tas-sistemi tas-sahha
filwaqt i jiggarantixxu l-ac¢¢ess ghas-servizzi li¢c-¢ittadini kollha. Bhala parti minn dawn I-
isforzi, 1-Ewropa trid tnaqqas il-piz regolatorju generali taghha filwaqt li tizgura s-sikurezza.
Is-Sahha elettronika u I-benessri huma oqsma b'potenzjal gholi ta' tkabbir u b'possibilitajiet
ghall-innovazzjoni, b'mod partikolari bit-twettiq ta' sistema effettiva ghall-iskambju tad-dejta
dwar is-sahha. Madankollu, l-isfidi tal-krizi ekonomika, il-frammentazzjoni tas-suq u ostakoli
ohra diskussi iktar 'il quddiem, jillimitaw il-benefic¢ji tas-Sahha elettronika ghall-kura tas-
sahha, is-sistemi tas-sahha, 1-ekonomija u ¢-¢ittadin individwali, u jfixklu s-suq ghas-servizzi
tas-sahha milli jizviluppa b'mod mghaggel hekk kif kien ittamat fl-2007 meta 1-Kummissjoni
ghazlet is-Sahha elettronika bhala wahda mis-sitt swieq ewlenin I-aktar promettenti'”.

2.2. L-opportunitajiet: sfruttament tal-potenzjal tas-suq

Minkejja 1-krizi ekonomika, il-potenzjal tas-suq tas-Sahha elettronika huwa gawwi. Is-suq
globali tat-telemedi¢ina kiber minn USD 9.8 biljun f1-2010 ghal USD 11.6 biljun {1-2011, u
huwa mistenni 1i jkompli jespandi ghal USD 27.3 biljun fl-2016, 1i jirrapprezenta rata
komposta ta' tkabbir annwali ta' 18.6 %'*. Is-suq tal-benessri ffacilitat mit-teknologiji digitali
(applikazzjonijiet mobbli, apparati) ged jikber b'mod mghaggel. Il-konvergenza bejn it-
teknologiji ta' komunikazzjoni bla fili u l-apparati ghall-kura tas-sahha, kif ukoll bejn is-sahha

http://ec.europa.eu/information_society/digital-agenda/index_en.htm

Ara r-Rapport 2012 dwar it-Tixjih: Economic and budgetary projections for the 27 EU Member States (2010-2060), kapitolu 3
fuq http://ec.europa.cu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-report_en.htm

Ara r-Rapport 2012 dwar it-Tixjih: Economic and budgetary projections for the 27 EU Member States (2010-2060), kapitolu 4
fuq http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-report _en.htm

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/product details/publication?p_product code=KE-ET-10-001
I1-Green Paper dwar il-Forza tax-Xoghol Ewropea ghas-Sahha, COM(2008) 725 finali, tal-10.12.2008.
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/innovation/policy/lead-market-initiative/files/final-eval-Imi_en.pdf
Skont studju tal-BCC Research fMarzu 2012.
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u l-kura so¢jali, ged joholqu negozji godda. It-tfassil mill-gdid tal-ghoti tal-kura u I-
'ekonomija tal-fidda' huma swieq ta' potenzjal kbir.

Is-Sahha elettronika tista' tkun ta' benefic¢ju ghal ¢ittadini, pazjenti, professjonisti tas-sahha u
tal-kura, izda wkoll ghal organizzazzjonijiet tas-sahha u awtoritajiet pubbli¢i. Is-Sahha
elettronika — meta tigi applikata b'mod effettiv — toffri kura tas-sahha aktar personalizzata li
tiffoka fuq i¢-¢ittadin, hija aktar immirata, effettiva u effi¢jenti, u tghin biex jongsu l-izbalji u
t-tul ta' zmien li wiehed iqatta' l-isptar. Tiffacilita l-inkluzjoni so¢joekonomika u I-
ugwaljanza, il-kwalita tal-hajja u r-responsabilizzazzjoni tal-pazjent'> permezz ta' aktar
trasparenza, l-access ghas-servizzi u informazzjoni, u ghall-uzu tal-midja so¢jali ghas-sahha.

Dawn il-benefi¢¢ji jidhru meta tigi uzata t-telemedicina ghall-immaniggjar ta' kundizzjonijiet
kroni¢i, sahha mentali u promozzjoni tas-sahha'®. Gew identifikati beneficcji simili ghal
terapiji assistiti mit-teknologija, li jistghu jikkumplimentaw b'mod effettiv il-kura klinika ta'
rutina u jtejbu l-kosteffi¢jenza tat-trattamenti, kif ukoll meta jintuzaw sistemi interoperabbli
ta' rekords elettroni¢i tas-sahha u sistemi ta' ePreskrizzjoni, jekk jigu segwiti bir-reqqa’’. Hekk
kif il-valur tal-benefi¢¢ji jibda jkopri l-ispejjez ta' investiment, il-benefi¢¢ju nett jespandi u
jsir sostanzjali. F'pajjizi taht programmi ta' aggustament, is-Sahha elettronika kisbet
importanza sinifikanti bhala mezz biex jittejbu Il-effi¢jenza u l-effettivita tas-sistemi u I-
kontroll taghhom, u biex titnaqqas in-nefqa'®. Fl-ahhar nett, il-facilitazzjoni tas-Sahha
elettronika hija wahda mill-azzjonijiet konkreti biex jippromwovu l-moviment liberu tac-
¢cittadini fl-UE".

2.3. Ostakoli ghall-iskjerament tas-Sahha elettronika

Minkejja l-opportunitajiet u l-benefi¢¢ji, hemm ostakoli kbar li jxekklu l-adozzjoni usa' tas-
Sahha elettronika, bhal®’:

. nuqqas ta' gharfien u ta' kunfidenza fis-soluzzjonijiet tas-Sahha elettronika fost il-
pazjenti, i¢-Cittadini u I-professjonisti tal-kura tas-sahha;

o nuqqas ta' interoperabilita bejn is-soluzzjonijiet tas-Sahha elettronika;

o evidenza limitata fuq skala kbira tal-kosteffettivita tal-ghodda u s-servizzi tas-Sahha
elettronika;

o nuqqas ta' carezza legali ghall-applikazzjonijiet mobbli ghas-sahha u 1-benessri, u

nuqqas ta' trasparenza rigward 1-uzu tad-dejta migbura b'dawn l-applikazzjonijiet;

o oqgfsa legali inadegwati jew frammentati, neqsin minn skemi ta' rimborz ghas-servizzi
tas-Sahha elettronika;

Ir-responsabilizzazzjoni tal-pazjent huwa process li jghin lill-individwi biex jiksbu kontroll, jigifieri biex jiehdu inizjattiva, isolvu
problemi u jiehdu decizjonijiet. Dan jista' jigi applikat ghal diversi setturi tas-sahha u tal-kura so¢jali u tal-immaniggjar awtonomu
tas-sahha [ENOPE 2012].

Dokument ta' Hidma tal-Persunal li jakkumpanja I-Pjan ta' Azzjoni dwar is-Sahha elettronika — kura tas-sahha innovattiva ghas-
seklu 21.

Economic Impact of Interoperable Electronic Health Records and ePrescription in Europe (01-2008/02-2009):
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/201002ehrimpact _study-final.pdf

Idem

Rapport tal-2010 dwar i¢-Cittadinanza tal-UE — Inzarmaw l-ostakoli ghad-drittijiet ta¢-¢ittadini tal-UE, COM(2010) 603 finali
(ara azzjoni 7).

Aktar informazzjoni fid-Dokument ta' Hidma tal-Persunal li jakkumpanja 1-Pjan ta' Azzjoni dwar is-Sahha elettronika — kura tas-
sahha innovattiva ghas-seklu 21. Ara wkoll ir-rakkomandazzjonijiet tat-Task Force tal-UE ghas-Sahha elettronika.
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. spiza gholja involuta fil-bidu tal-istabbiliment ta' sistemi tas-Sahha elettronika;
J differenzi regjonali fl-access ghas-servizzi tal-ICT u ac¢c¢ess limitat f'Zoni Zvantaggati.

Diversi ostakoli jistghu jikkontribwixxu ghall-falliment fis-suq, perezempju I-kwistjoni
importanti tan-nuqqas ta' skambju tad-dejta dwar is-sahha tista' tigi trattata biss billi jigu
indirizzati, b'mod koordinat, 1-oqfsa legali frammentati, in-nuqqas ta' ¢arezza legali u n-
nuqqas ta' interoperabilita.

3. VIZJONI

Il-vizjoni ta' dan il-Pjan ta' Azzjoni hija li tigi uzata u zviluppata s-Sahha elettronika sabiex
tindirizza whud mill-aktar sfidi urgenti tas-sahha u tas-sistemi tas-sahha tal-ewwel nofs tas-
seklu 21:

— biex ittejjeb l-immaniggjar tal-mard kroniku u tal-multimorbozita (mard differenti fl-
istess waqt) u biex issahhah il-prevenzjoni effettiva u l-prattiki ta' promozzjoni tas-
sahha;

— biex izzid is-sostenibilita u 1-effi¢jenza tas-sistemi tas-sahha billi zzid il-potenzjal tal-
innovazzjoni, issahhah il-kura li tiffoka fuq il-pazjent/ic-¢ittadin u r-
responsabilizzazzjoni tal-pazjent, u theggeg il-bidliet organizzazzjonali;

- biex trawwem il-kura tas-sahha transkonfinali, is-sigurta tas-sahha, is-solidarjeta, 1-
universalita u l-ekwita;

- biex ittejjeb il-kundizzjonijiet legali u tas-suq ghall-izvilupp ta' prodotti u servizzi
tas-Sahha elettronika.

I1-Pjan ta' Azzjoni jindirizza 1-ostakoli u l-objettivi operazzjonali li gejjin:
— tinkiseb interoperabilita usa' tas-servizzi tas-Sahha elettronika;

— ikun hemm appogg ghar-ricerka, l-izvilupp u l-innovazzjoni fis-Sahha elettronika u 1-
benessri, biex jigi indirizzat in-nuqqas ta' disponibbilta ta' ghodda u servizzi li huma
facli biex jintuzaw;

— tigi ffacilitata l-adozzjoni u jigu zgurat skjerament usa';

- jitheggew id-djalogu politiku u l-kooperazzjoni internazzjonali dwar is-Sahha
elettronika fuq livell globali.

[1-Pjan ta' Azzjoni jenfasizza l-attivitajiet transfruntiera, izda wiehed ghandu jinnota li I-hidma
mwettqa fuq il-livell tal-UE ghandha effett qawwi fuq il-livell nazzjonali u viciversa.
Ghalhekk, il-Pjan ta' Azzjoni jheggeg l-awtoritajiet nazzjonali u regjonali, il-professjonisti tal-
kura tas-sahha u tal-kura so¢jali, I-industrija, il-pazjenti, il-fornituri tas-servizz, ir-ricerkaturi u
I-Istituzzjonijiet tal-UE, li jahdmu flimkien mill-qrib.
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4. KISBA TA' INTEROPERABILITA USA' FIS-SERVIZZI TAS-SAHHA ELETTRONIKA

I1-Kummissjoni tirrikonoxxi 1-bzonn ta' qafas tas-Sahha elettronika ghall-interoperabilita®', i
huwa bbazat fuq pjanijiet direzzjonali dwar is-Sahha elettronika u 1-Qafas Ewropew generali
ghall-Interoperabilita** bl-erba' livelli tieghu ta' interoperabilita: legali, organizzazzjonali,
semantiku u tekniku.

In-Netwerk tas-servizzi tas-Sahha elettronic¢i stabbilit bid-Direttiva 2011/24/UE huwa l-korp
principali strategiku u ta' governanza fuq il-livell tal-UE li jahdem lejn I-interoperabilita tas-
servizzi tas-Sahha elettronika transkonfinali.

In-Netwerk ghandu I-kompitu 1i jipproduc¢i linji gwida dwar is-Sahha elettronika, kif previst
fl-istess Direttiva, u dwar il-qafas ghall-interoperabilita ghas-servizzi tas-Sahha elettronika
transkonfinali.

Sal-2015, il-Kummissjoni, bl-approvazzjoni tan-Netwerk tas-servizzi tas-Sahha elettronici, se
tipproponi Qafas tas-Sahha elettronika ghall-Interoperabilita bbazat fuq ir-rizultati ta' studji,
ta' progetti pilota u ta' ricerka.

4.1. Indirizzar tal-livelli tekni¢i u semantici billi jitrawmu l-istandards madwar I-
UE, l-ittestjar tal-interoperabilita u ¢-certifikazzjoni

L-interoperabilita tas-soluzzjonijiet iffacilitati permezz tal-ICT u tal-iskambju tad-dejta hija 1-
prekundizzjoni ghal koordinazzjoni u integrazzjoni ahjar fil-katina kollha tal-ghoti tal-kura
tas-sahha u tal-iskambju tad-dejta dwar is-sahha, filwaqt li jigi ac¢essat is-suq uniku tas-Sahha
elettronika tal-UE.

L-uzu ta' standards Ewropej u internazzjonali huwa mezz kif tigi zgurata l-interoperabilita tas-
soluzzjonijiet tal-ICT ingenerali’. Madankollu, dawn l-istandards ta' spiss ma jkunux
specifici bizzejjed ghas-Sahha elettronika®. Bil-parir tan-Netwerk tas-servizzi tas-Sahha
elettronika, l-ispecifikazzjonijiet aktar iddettaljati, perezempju ghall-akkwist pubbliku, se jigu
identifikati fil-qafas tar-regolament il-gdid tal-UE ghall-istandardizzazzjoni®, li se
jikkontribbwixxi ghal-livelli tekni¢i u semanti¢i tal-Qafas tas-Sahha elettronika ghall-
Interoperabilita. In-Netwerk tas-servizzi tas-Sahha elettronika ghandu l-objettiv specifiku li
jfassal linji gwida fuq lista mhux ezawrjenti ta' dejta li ghandha tigi inkluza fis-sommarji tal-
pazjenti u li tista' tigi skambjata bejn il-professjonisti tas-sahha biex tiffacilita I-kontinwita tal-
kura u tas-sikurezza tal-pazjent bejn il-konfini.

Barra mill-istandards u l-ispecifikazzjonijiet Ewropej u internazzjonali, huma essenzjali wkoll
l-ittestjar tal-interoperabilita, il-processi tat-tikkettar u ta' ¢ertifikazzjoni. Diversi progetti qed
jittestjaw u jimplimentaw b'success, standards, arkitettura miftuha u sigura, flussi tax-xoghol

2 Zewg applikazzjonijiet tas-Sahha elettronika (ez. bhar-rekords elettroni¢i tas-sahha), jew aktar, ikunu interoperabbli meta,

specjalisti, pazjenti u atturi ohra b'gharfien lingwistiku u kulturali differenti, jew organizzazzjonijiet fi hdan u bejn
gurisdizzjonijiet differenti tas-sistema tas-sahha, b'mod kollaborattiv jiskambjaw informazzjoni u gharfien dwar c¢ittadini/pazjenti

u dwar dejta ohra relatata mas-sahha, u jifhmu u jagixxu fuq din id-dejta.
22
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http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif en.pdf.

EU Study on the specific policy needs for ICT standardisation, http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/full_report_en.pdf.

Ara r-rapport: European countries on their journey towards national eHealth infrastructures, studju tal-UE, http://www.chealth-

strategies.eu/

» http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/documents/official-documents/index_en.htm.
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klini¢i u sottogruppi ta' terminologiji*® kif ukoll jaghmlu rakkomandazzjonijiet politiki biex
ihejju l-iskjerament tas-servizzi tas-Sahha elettronika fuq skala kbira. Il-Kummissjoni
tipproponi li taghti spinta lill-interoperabilita billi tkompli tizviluppa u tivvalida I-
ispecifikazzjonijiet u I-komponenti.

Mill-2012 'il quddiem, il-Kummissjoni se tappogga n-Netwerk tas-servizzi tas-Sahha
elettronika billi tipprodu¢i linji gwida dwar gabra ta' dejta ghas-sommarju ta' rekords tal-
pazjenti li jridu jigu skambjati bejn il-konfini, mizuri komuni ghall-identifikazzjoni u I-
verifika tal-awtenti¢ita®’ elettronika interoperabbli fis-Sahha elettronika, u se ssahhah is-
sigurta tal-informazzjoni tas-sahha u s-servizzi tas-Sahha elettronika u I-interoperabilita tal-
bazi tad-dejta ghall-prodotti medicinali.

Sal-2015, il-Kummissjoni se tfittex l-approvazzjoni tan-Netwerk tas-servizzi tas-Sahha
elettronika biex:

. tistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet u r-rizorsi semanti¢i u teknici tal-interoperabilita
transkonfinali ghall-Qafas tas-Sahha elettronika ghall-Interoperabilita;

. tipproponi qafas tal-UE ghall-ittestjar tal-interoperabilita, ghat-tikkettar u ¢-
certifikazzjoni tal-kwalita ghas-sistemi tas-Sahha elettronika.

Rizorsi, bhal vokabularji, se jittiehdu minn progetti li diga tlestew jew minn progetti li
ghadhom ghaddejjin, zviluppati taht is-CIP, 1-FP7, il-programm ta' hidma ISA®® u fil-
Programm Orizzont 2020 tal-futur, u jistghu jintuzaw u jinzammu taht il-Facilita Nikkollegaw
1-Ewropa (CEF, ara l-paragrafu 6.1).

4.2. Indirizzar tas-saff organizzazzjonali

Dan l-aspett ta' interoperabilita jikkoncerna kif organizzazzjonijiet, bhal amministrazzjonijiet
pubbli¢i fi Stati Membri differenti, jikkooperaw biex jiksbu l-miri taghhom miftiehma b'mod
rec¢iproku. Fil-prattika, I-interoperabilita organizzazzjonali timplika l-integrazzjoni ta' processi
ta' negozju u l-iskambju tad-dejta relatata, kif ukoll it-tiftix ta' strumenti biex jigu
fformalizzati 1-assistenza reciproka, l-azzjoni kongunta u I-processi ta' negozju interkonnessi
b'konnessjoni mal-provvista ta' servizz transkonfinali®’.

I1-progett epSOS iddefinixxa kif l-Istati Membri jistghu jikkooperaw u jintegraw il-processi
taghhom sabiex jiskjeraw is-servizzi tas-Sahha elettronika fl-Ewropa. In-Netwerk tas-servizzi
tas-Sahha elettronika u s-CEF jipprevedu li jimplimentaw dawn ir-rizultati u b'hekk
jindirizzaw il-fazi li jmiss tal-processi tas-Sahha elettronika transkonfinali.

26
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Fost I-ohrajn www.epsos.eu u www.semantichealthnet.eu.

Id-Direttiva 1999/93/KE dwar kwadru tal-Komunita ghall-firem elettronici http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:24:31999L.0093:MT:PDEF.

Il-programm ISA jghin lill-amministraturi pubbli¢i Ewrope;j jistabbilixxu proceduri efficjenti ta' kollaborazzjoni u ta' skambju ta'
informazzjoni elettronika kemm transkonfinali kif ukoll fost is-setturi. Il-pjattaforma ISA Joinup tippermetti lill-profesjonisti biex
jagsmu soluzzjonijiet interoperabbli ghall-amministraturi pubbli¢ci u biex isibu rizorsi semanti¢i interoperabbli.
https:/joinup.ec.europa.eu/

28

2 http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif en.pdf
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Fugq il-bazi ta' dawn l-izviluppi, il-Kummissjoni, mill-2013, se tappogga passi konkreti ghall-
integrazzjoni akbar ta' processi ghas-Sahha elettronika transkonfinali. Se taghmel ukoll
proposti dwar kwistjonijiet organizzazzjonali bl-ghan li tigi ffacilitata 1-kooperazzjoni fl-UE.

4.3. Indirizzar tal-kwistjonijiet legali

Huwa vitali 1i jitnehhew l-ostakoli legali ghall-iskjerament tas-Sahha elettronika fl-Ewropa.
Id-Direttiva dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha
transkonfinali se tikkontribwixxi ghall-kisba ta' dan l-objettiv filwaqt li ticcara d-drittijiet tal-
pazjenti li jir¢ievu kura tas-sahha transkonfinali, 1i tinkludi wkoll il-kura tas-sahha remota
permezz tat-telemedicina.

Id-Dokument ta'" Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni dwar l-applikabilita tal-qafas legali
ezistenti tal-UE ghas-servizzi tat-telemedi¢ina® jiccara I-legizlazzjoni tal-UE applikabbli ghal
kwistjonijiet bhar-rimborz, ir-responsabbilta, il-licenzjar ta' professjonisti tal-kura tas-sahha u
l-protezzjoni tad-dejta, kwistjonijiet li wiehed jiltaga' maghhom meta jipprovdi t-telemedicina
bejn il-konfini.

Mill-2013, il-Kummissjoni se tibda diskussjonijiet dwar kwistjonijiet legali li jaffettwaw is-
Sahha elettronika, fi hdan in-Netwerk tas-servizzi tas-Sahha elettroni¢i u f'fora ohra, bhall-
Ishubija Ewropea ghal Innovazzjoni dwar it-tixjih attiv u b'sahhtu (EIP AHA), u x-xoghol
legali fost is-setturi 1i jorbtu s-Sahha elettronika ma' innovazzjonijiet ohra kkawzati mill-ICT,
bl-ewwel konkluzjonijiet previsti ghall-2013-2014.

[I-Kummissjoni se tibda wkoll diskussjonijiet fost 1-Istati Membri dwar skemi ta' rimborz
ghas-servizzi tas-Sahha elettronika bbazati fuq kriterji ta' effettivita u effi¢jenza.

F1-2013, il-Kummissjoni se tniedi studju taht il-Programm tas-Sahha li gej tas-snin 2014-
2020°' bl-ghan li jezamina I-ligijiet tal-Istati Membri dwar ir-rekords elettronici tas-sahha,
sabiex jaghmel rakkomandazzjonijiet ghan-Netwerk tas-servizzi tas-Sahha elettronika dwar I-
aspetti legali tal-interoperabilita.

Ir-responsabilizzazzjoni tac-cittadini u tal-pazjenti: revizjoni tar-regoli ta' protezzjoni tad-
dejta

Huwa essenzjali 1i jigu stabbiliti salvagwardji 1i jippermettu li¢-¢ittadini juzaw
applikazzjonijiet tas-sahha u tal-benessri b'kunfidenza u li sussegwentement jizguraw "/-
integrazzjoni tad-dejta ggenerata mill-utent mad-dejta medika ufficjali biex il-kura tkun aktar

integrata, ippersonalizzata u utli ghall—pazjenti32".

Il-protezzjoni tad-dejta effettiva hija vitali biex tinbena I-fidu¢ja fis-Sahha elettronika. Hija
wkoll fattur importanti ghas-success taghha fl-iskjerament transkonfinali, 1li fih I-
armonizzazzjoni tar-regoli li jikkonc¢ernaw l-iskambju transkonfinali tad-dejta dwar is-sahha
hija essenzjali.

30
31
32

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0689:FIN:MT:PDF

http://ec.europa.eu/health/programme/policy/proposal2014_en.htm
Rapport ta' Mejju 2012 tat-Task Force ghas-Sahha elettronika.

10

MT


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0689:FIN:MT:PDF
http://ec.europa.eu/health/programme/policy/proposal2014_en.htm

MT

F'Jannar 2012, il-Kummissjoni adottat proposta ghal regolament 1i jistabbilixxi qafas generali
tal-UE ghall-protezzjoni tad-dejta®® bl-ghan li jigu mmodernizzati r-regoli attwali tal-
protezzjoni tad-dejta u li tissahhah l-armonizzazzjoni taghhom™,

Ir-rapport tat-Task Force ghas-Sahha elettronika u t-twegibiet ghall-konsultazzjoni pubblika®
tal-Pjan ta' Azzjoni dwar is-Sahha elettronika t-tnejn li huma jindikaw interess qawwi filli ssir
diskussjoni dwar il-kuncett ta' 'sjieda’ u ta' kontroll tad-dejta, filwaqt 1i tigi pprovduta aktar
carezza dwar il-kundizzjonijiet ghall-access u ghall-uzu mill-gdid tad-dejta tas-sahha ghal
skopijiet ta' ricerka u ta' sahha pubblika, u 1-fluss ta' din id-dejta bejn is-sistemi tas-sahha u
tal-kura, jekk tigi protetta b'mod xieragq.

Hemm bzonn li I-kwistjonijiet dwar il-protezzjoni tad-dejta jigu indirizzati fir-rigward tal-uzu
tal-infrastrutturi u tas-servizzi tal-cloud computing®® ghall-ipprocessar tad-dejta dwar is-sahha
u l-benessri.

L-inizjattivi tal-ICT dwar is-Sahha elettronika u 1-benessri ghandhom jintegraw kemm il-
prin¢ipju ta' privatezza bid-disinn u b'mod awtomatiku kif ukoll billi jaghmlu uzu ta'
Teknologiji li Jzidu 1-Privatezza (PET's), kif previst fir-Regolament propost tal-Protezzjoni
tad-Dejta. Dan tal-ahhar ghandu principji godda li se jippermettu l-iskjerament ta' ghodda ta'
fidu¢ja, ez. il-prin¢ipju li l-kontrolluri se jkunu responsabbli ghall-ipproc¢essar tad-dejta
taghhom, li jwettqu valutazzjonijiet tal-impatt dwar il-protezzjoni tad-dejta, u li jkunu
konformi mar-rekwiziti msahha ta' sigurta®’.

Bi twegiba ghar-rakkomandazzjonijiet tat-Task Force ghas-Sahha elettronika, u wara I-
adozzjoni tar-Regolament propost tal-Protezzjoni tad-Dejta, il-Kummissjoni se taghmel uzu
tal-mekkanizmi previsti fir-Regolament, biex tipprovdi gwida dwar l-applikazzjoni tal-ligi tal-
UE dwar il-Protezzjoni tad-Dejta fir-rigward tas-servizzi tas-sahha.

Trattament tan-nuqqas ta' carezza dwar kwistjonijiet legali u ohrajn, li jikkoncernaw is-
'sahha mobbli' (‘'mHealth') u [-'applikazzjonijiet tas-sahha u I-benessri’

It-tkabbir fis-suq tas-sahha u l-benessri mobbli kien akkumpanjat b'zieda mghaggla fin-numru
ta' applikazzjonijiet ta' softwer ghall-apparati mobbli (jew 'apps'). Dawn l-applikazzjonijiet
potenzjonalment joffru kemm informazzjoni, ghodda dijanjostika u possibiltajiet ghall-
'awtokwantifikazzjoni', kif ukoll modalitajiet godda ta' kura. Qed inaqqsu d-distinzjoni bejn il-
provvista tradizzjonali ta' kura klinika mit-tobba u l-amministrazzjoni awtonoma tal-kura u 1-
benessri. L-operaturi tan-netwerks, il-fornituri tat-taghmir, l-izviluppaturi tas-softwer u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha kollha qged ifittxu ¢arezza dwar l-irwoli 11 jistghu jkollhom fil-
katina tal-valur ghas-sahha mobbli.

[I-Kummissjoni, fis-26 ta' Settembru 2012, ipproponiet zewg Regolamenti biex issahhah il-
qafas regolatorju Ewropew ghall-apparati medi¢i u l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro.

33 Proposta tal-Kummissjoni ghal regolament dwar il-protezzjoni fir-rigward tal-ipprocessar ta' dejta personali u dwar il-moviment

liberu ta' dik id-dejta: http://ec.europa.eu/justice/data-protection/document/review2012/com 2012 11 en.pdf

Ara 1-Opinjoni tal-KEPD dwar il-pakkett ta' riforma tal-protezzjoni tad-dejta, paragrafi 298 u 299, tas-7 ta' Marzu 2012:
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/Consultation/Opinions/2012/12-03-
07_EDPS_Reform package EN.pdf

http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/ehealth_ap_consultation/index_en.htm
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Il-cloud computing huwa mudell li jippermetti ac¢ess konvenjenti, kullimkien u minnufih fuq talba permezz ta' netwerk ghal
gabra kondiviza ta' rizorsi tal-kompjuter konfigurabbli (ez. netwerks, servers, hazna, applikazzjonijiet u servizzi) li jistghu jigu
fornuti malajr, u li jistghu jinhargu bi sforz minimu ta' mmaniggjar jew interazzjoni mal-fornitur tas-servizz. (Id-Definizzjoni tan-
NIST http://csrc.nist.gov/publications/PubsSPs.html#800-145)

http.//ec.europa.eu/justice/data-protection/index_mt.htm
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Dawn il-proposti, akkumpanjati minn Komunikazzjoni dwar apparat mediku u apparat
mediku dijanjostiku in vitro li huma sikuri, effettivi u innovattivi ghall-benefi¢cju tal-pazjenti,
il-konsumaturi u l-professjonisti tal-kura tas-sahha, ghandhom I-ghan li jtejbu I-livell tal-
protezzjoni tas-sahha fl-UE, u fl-istess hin itejbu l-funzjonament tas-suq intern u t-trawwim

innovattiv u I-kompettittivita ta' dawn iz-zewg setturi’".

F1-2012, il-Kummissjoni ppubblikat ukoll linji gwida dwar 'softwer indipendenti uzat fil-kura
tas-sahha fi hdan il-qafas regolatorju tal-apparati medic¢i”’, sabiex jiddefinixxu l-kriterji li
jikkwalifikaw softwer indipendenti bhala apparat mediku u l-applikazzjoni tal-kriterji ta'
klassifikazzjoni tar-riskji ghal dan is-softwer.

Minhabba I-kumplessita mahluga mis-Sahha mobbli u b'mod partikulari mill-applikazzjonijiet
tas-sahha u l-benessri, hemm bzonn ta' aktar ¢arezza dwar il-qafas legali applikabbli ghal
dawn l-ogsma specifi¢i. L-izviluppi mghaggla f'dan is-settur igajmu mistogsijiet dwar I-
applikabilita tal-oqfsa attwali, I-uzu tad-dejta migbura permezz ta' dawn l-applikazzjonijiet
minn individwi u minn professjonisti medici, u dwar jekk u kif dawn se jigu integrati fis-
sistemi tal-kura tas-sahha. Huwa importanti wkoll 1li jigu kkunsidrati ¢-¢arezza tal-
informazzjoni u 1-facilita tal-uzu tal-apparati (user-friendliness). Hemm bzonn 1i dan jinkiseb
minghajr ma jigi rregolat izzejjed, peress li huwa raggruppament emergenti ta' teknologiji
b'inqas spejjez u riskji, izda wkoll b'inqas profittabbilta.

L-isfidi jinkludu l-izgurar 1i s-suq ghall-applikazzjonijiet tas-sahha u l-benessri jissodisfa d-
domanda tac-¢ittadini ghall-kwalita u t-trasparenza. Dan ghandu jigi ffacilitat b'informazzjoni
ta' kwalita gholja u li tinftichem dwar l-uzu u l-prestazzjoni ta' dawn l-applikazzjonijiet, u bl-
izgurar tal-interoperabilita bejn 1-ogsma tas-sahha u 1-benessri.

Bi twegiba ghar-rakkomandazzjonijiet tat-Task Force ghas-Sahha elettronika, huwa propost li
sal-2014, il-Kummissjoni se tadotta Green Paper dwar is-Sahha mobbli u l-applikazzjonijiet
tas-sahha u l-benessri.

5. APPOGG LIR-RICERKA, L-IZVILUPP, L-INNOVAZZJONI U L-KOMPETTITTIVITA FIS-
SAHHA ELETTRONIKA
5.1. Appogg lir-ricerka, l-izvilupp u l-innovazzjoni

Il-prijoritajiet ta' ricerka fuq perjodu ta' zmien qasir u medju jinkludu soluzzjonijiet ta' sahha u
benessri ghac-c¢ittadini u l-professjonisti tas-sahha, kwalita ahjar tal-kura, li tinkludi 1-mard
kroniku, filwaqt 1i jizdiedu l-awtonomija, il-mobilita u s-sikurezza tac-¢ittadini. Tinghata
attenzjoni partikolari ghad-disinn tat-teknologiji u l-applikazzjonijiet mobbli, kif ukoll ghall-
fokus taghhom fuq l-utent. Se jkun hemm enfasi addizzjonali fuq modi ta' analizi u ta' tiftix ta'
ammonti kbar ta' dejta ghall-benefi¢¢ju ta' ¢ittadini individwali, prattikanti, negozji u dawk li
jiehdu d-decizjonijiet.

38 Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-

Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009, COM(2012) 542 final, disponibbli fuq: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0542:FIN:MT:PDF; Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill dwar apparat mediku dijanjostiku in vitro, COM(2012) 541 final, disponibbli fuq: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:054 1 :FIN:MT:PDF; Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni dwar apparat mediku u apparat
mediku dijanjostiku in vitro li huma sikuri, effettivi u innovattivi ghall-benefic¢ju tal-pazjenti, il-konsumaturi u l-professjonisti
tal-kura tas-sahha, COM(2012) 540 final, disponibbli fuq: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0540:FIN:MT:PDF

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/meddev/2_1_6_ol en.pdf
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L-objettivi ta' ricerka fuq perjodu itwal ta' zmien jindirizzaw suggetti li jistghu jippromwovu
s-sinergiji bejn ix-xjenza u t-teknologiji relatati, u jistghu jghagglu l-iskoperti fil-qasam tas-
sahha u I-benessri. Dawn jinkludu 1-medicina in silico ghat-titjib tal-immaniggjar tal-mard, kif
ukoll it-tbassir, il-prevenzjoni, id-dijanjosi u t-trattament tal-mard. It-Task Force ghas-Sahha
elettronika rrakkomandat l-allokazzjoni ta' fondi tal-UE ghall-innovazzjoni li tkun xprunata
mill-utent, ghall-appogg ghall-prototipar mghaggel, u ghal-limiti baxxi ta' access ghall-
finanzjament. Sabiex jigi mmassimizzat l-impatt tal-mizuri fuq il-livell tal-UE, se jigi
appoggat l-ispettru shih tal-attivitajiet ta' ricerka u ta' innovazzjoni. Dawn jinkludu:

— Shubijiet Pubbli¢i-Privati u azzjonijiet ohra li jinvolvu r-ricerka u l-innovazzjoni, u t-
traduzzjoni tal-gharfien fi provi klini¢i u progetti ta' dimostrazzjoni*’;

— Akkwist Prekummer¢jali u Akkwist Pubbliku ta' Innovazzjoni ghal prodotti godda,
skalabbilta, interoperabilita u soluzzjonijiet effettivi tas-Sahha elettronika appoggati minn
standards iddefiniti u linji gwida komuni.

L-iskjerament kif ukoll ir-ricerka u l-innovazzjoni tal-kura ghat-tixjih tal-popolazzjoni, li
jinkludu s-soluzzjonijiet tas-Sahha elettronika, huma indirizzati wkoll bil-Pjan Strategiku ta'
Implimentazzjoni tal-EIP AHA (SIP)*'. Ghandu I-ghan li jippermetti lic-cittadini jghixu
indipendentament ghal zmien itwal u b'sahha ahjar, jaghmel 1-ispiza tal-kura aktar sostenibbli,
jespandi s-suq ghall-prodotti u s-servizzi innovattivi, u jzid il-kompettittivita globali tal-UE.
[I-Programm Orizzont 2020 u 1-Programm tas-Sahha 1i gej tas-snin 2014-2020 se
jikkontribwixxu ghall-ghanijiet tal-EIP AHA.

Matul il-perjodu 2014-2020, ir-ricerka u I-innovazzjoni se jigu appoggati taht "Sahha, bidla
demografika u benessri" tal-Orizzont 2020, fl-ogsma ta':

e qafas tax-xjenza kompjuterizzata u tal-inginerija fil-qasam tal-ICT ghal medic¢ina digitali,
personalizzata u b'kapacita ta' tbassir, li tinkludi mmudellar u simulazzjoni avvanzati*;

e strumenti, ghodda u metodi innovattivi ghaz-zieda fil-valur tad-dejta u ghal analitiki,
dijanjostici u tehid ta' de¢izjoni avvanzati,

e midja digitali gdida, u teknologiji u applikazzjonijiet godda mobbli u fuq l-internet, kif
ukoll strumenti digitali 1i jintegraw il-kura tas-sahha u s-sistemi ta' kura soc¢jali u
jappoggaw il-promozzjoni tas-sahha u l-prevenzjoni;

e sistemi u servizzi tas-Sahha elettronika b'involviment qawwi tal-utent, li jiffukaw fuq I-
interoperabilita u l-integrazzjoni tat-teknologiji emergenti li jiffukaw fuq il-pazjent ghal
kura tas-sahha kosteffi¢jenti.

Mill-2012, il-Kummissjoni tinkoraggixxi l-involviment tal-Istati Membri fl-EIP AHA biex
jghinuhom fl-izvilupp u l-iskambju tal-istrategiji nazzjonali (inkluzi dawk regjonali) ghas-
Sahha elettronika, 1i jqisu r-rakkomandazzjonijiet internazzjonali u jiskjeraw soluzzjonijiet
promettenti ghal tixjih attiv u b'sahhtu fuq skala ikbar®.

40 Progetti ddisinjati biex juru l-vijabilita tat-teknologiji godda li joffru vantagg ekonomiku potenzjali izda li ma jistghux jigu

kkumerc¢jalizzati direttament, jew biex jistimulaw l-adozzjoni ta' servizzi u prodotti innovattivi billi juru l-impatt potenzjali u 1-
fattibilita teknika, organizzazzjonali jew legali ta' servizzi pilota operazzjonali bbazati fuq l-adozzjoni ta' xoghol ta' R&Z lest jew
ta' servizzi ta' prototip diga ttestjati.

41
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Fizjologija Umana Virtwali http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/research/fp7vph/index_en.htm
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5.2. Trawwim tal-izvilupp ta' suq kompetittiv tas-Sahha elettronika

L-izgurar tal-kundizzjonijiet legali u tas-suq gusti ghal imprendituri biex jizviluppaw prodotti
u servizzi fl-ogsma tas-Sahha elettronika u l-benessri huwa importanti biex jigi appoggat it-
tkabbir tas-suq f'dan il-qasam. II-Kummissjoni se tappogga, minn fi hdan il-FP7, mekkanizmi
bhal netwerking fost 1-SMEs, il-gimgha tas-Sahha elettronika, u studji ta’ mmudellar ta'
negozji biex jiffacilitaw il-kooperazzjoni mill-qrib fost il-partijiet interessati, il-korpi ta'
ricerka, l-industrija u dawk responsabbli ghall-implimentazzjoni tal-ghodda u s-servizzi tal-
ICT, biex jiffacilitaw l-adozzjoni usa' u aktar mghaggla tar-rizultati tar-ricerka fis-suq. II-
Kummissjoni se tappogga n-netwerking bejn inkubaturi Ewropej tat-teknologija gholja, li
jistghu jipprovdu pariri legali jew ta' tip iehor u tahrig ghan-negozji I-godda li qed jibdew fil-
gasam tas-Sahha elettronika.

Bejn 1-2013-2020, il-Kummissjoni se tappogga azzjonijiet biex ittejjeb il-kundizzjonijiet tas-
suq ghal imprendituri li jizviluppaw prodotti u servizzi fl-ogsma tas-Sahha elettronika u tal-
ICT ghall-benessri.

6. FACILITAR TAL-ADOZZJONI U ZGURAR TA' SKJERAMENT USA' TAS-SAHHA
ELETTRONIKA

6.1. II-Fag¢ilita Nikkollegaw I-Ewropa

Fost objettivi ohra, il-Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa (CEF)* hija stabbilita biex tiffacilita I-
iskjerament ta' servizzi tal-ICT interoperabbli transkonfinali ta' interess generali bhas-Sahha
elettronika billi teghleb l-ostakoli tal-ispejjez gholja ta' investiment inizjali u r-riskji assocjati
ma' dan l-iskjerament. Ir-rizultati tal-progett pilota fuq skala kbira epSOS™® (jispicéa f1-2013)
u progetti u studji ohra se jigu adattati u zviluppati fis-CEF.

L-esperjenza tal-epSOS uriet li, il-fatt 1i 1-Istati Membri jinghaqdu flimkien biex jibnu u
jiskjeraw infrastrutturi u infostrutturi interoperabbli, ghandu jikkontribwixxi wkoll ghall-
iskjerament taghhom fugq il-livell nazzjonali, regjonali u lokali.

Sal-ahhar tal-2013, il-Kummissjoni se thejji I-governanza ghall-iskjerament fuq skala kbira ta'
servizzi interoperabbli tas-Sahha elettronika taht is-CEF 2014-2020, billi tqis ir-
rakkomandazzjonijiet tan-Netwerk tas-servizzi tas-Sahha elettronici.

6.2. Il-politika ta' koezjoni

11-Fond Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali (FEZR), fil-perjodu ta' programmar attwali (2007-
2013), jipprovdi madwar EUR 15 biljun ghal prijoritajiet tal-ICT (jew 4.4 % mill-fondi totali
ta' politika ta' koezjoni) biex jizgura l-acc¢ess ghall-broadband baziku (EUR 2.3 biljun) u biex
jappogga l-applikazzjonijiet u s-servizzi tal-ICT gha¢-¢ittadini u I-SMEs (EUR 12.7 biljun),
ghas-27 Stat Membru. L-'Elementi ghal Qafas Strategiku Komuni 2014-2020" jiddefinixxu
diversi azzjonijiet ewlenin ghall-FEZR, li jikkontribwixxu ghall-uzu usa' tas-servizzi tas-
Sahha elettronika, bhall-iskjerar ta' applikazzjonijiet tal-ICT innovattivi 1i jikkontribwixxu
biex jintlahqu sfidi so¢jetali u opportunitajiet bhas-Sahha elettronika, il-modernizzazzjoni, it-

2 National eHealth strategy toolkit: L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u 1-Unjoni Internazzjonali tat-Telekomunikazzjoni 2012.

http:/www.itu.int/dms_pub/itu-d/opb/str/D-STR-E_HEALTH.05-2012-PDF-E.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2011:0665:FIN:MT:PDF

WWW.epsos.eu
Dokument ta' Hidma tal-Persunal SWD(2012) 61 tal-14.3.2012.
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trasformazzjoni strutturali u s-sostenibbilita tas-sistemi tas-sahha (b'mod partikolari I-
integrazzjoni tas-sahha u l-kura so¢jali), li jwasslu ghal titjib sostanzjali fir-rizultati tas-sahha,
li jinkludu l-mizuri tas-Sahha elettronika. Jiddefinixxu wkoll 1-azzjoni ewlenija ghat-tnaqqis
tal-inugwaljanzi tas-sahha, bl-ghan li jtejbu l-access ghas-servizzi minn gruppi marginalizzati.
L-EIP AHA jipprovdi pjan strategiku biex jiffacilita u jghaggel l-iskjerament tal-innovazzjoni,
li jinkludi s-Sahha elettronika ghat-tixjih attiv u b'sahhtu.

Matul il-perjodu 2013-2020, il-Kummissjoni se timmobilizza s-CEF u 1-FEZR ghall-
iskjerament fuq skala kbira ta' ghodda innovattiva, il-kapacita li jigu mifruxa il-prattiki u s-
servizzi tajba ghas-sahha, it-tixjih u l-benessri, b'attenzjoni partikolari ghat-titjib tal-access
ugwali ghas-servizzi.

6.3. Kompetenzi u gharfien digitali dwar is-sahha

Minn naha, ir-responsabilizzazzjoni tal-pazjent u l-gharfien digitali dwar is-sahha huma
essenzjali ghall-iskjerament b'success tas-Sahha elettronika. Minn naha l-ohra, is-Sahha
elettronika tghin lill-pazjenti biex jamministraw is-sitwazzjoni taghhom stess, jew tghin li¢-
¢ittadini b'sahhithom biex jibbenefikaw minn mizuri ta' prevenzjoni. Madankollu, hemm
ostakolu sinifikanti fin-nuqqas ta' gharfien dwar l-opportunitajiet u I-isfidi tas-Sahha
elettronika ghall-utenti (¢ittadini, pazjenti, professjonisti tas-sahha u tal-kura so¢jali)*’.

Mill-2013, il-Kummissjoni se tappogga attivitajiet bil-ghan 1i jzidu 1-gharfien digitali dwar is-
sahha tac¢-¢ittadini, billi tibda bil-Programm ghall-Kompetittivita u 1-Innovazzjoni u tkompli
taht Orizzont 2020. Ghall-professjonisti (tal-komunitajiet tas-sahha u tax-xjenza), l-enfasi se
tkun fuq l-izvilupp ta' linji gwida bbazati fuq l-evidenza tal-prattika klinika ghas-servizzi tat-
telemedic¢ina b'enfasi partikolari fuq l-infermerija u I-haddiema tal-kura soc¢jali.

6.4. Kejl tal-valur mizjud

Biex jinkiseb skjerament usa' tas-Sahha elettronika bbazat fuq l-evidenza, u biex jinholoq
ambjent kompettittiv ghas-soluzzjonijiet tas-Sahha elettronika, huwa essenzjali li jigi mkejjel
u vvalutat il-valur mizjud tal-prodotti u s-servizzi innovattivi tas-Sahha elettronika. II-
kooperazzjoni mill-qrib bejn 1-Istati Membri u I-partijiet interessati fil-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha (HTA) taht id-Direttiva dwar id-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura
tas-sahha transkonfinali u 1-EIP AHA se jikkontribwixxu biex itejbu l-metodologiji ta'
valutazzjoni u biex jikkondividu l-evidenza klinika dwar it-teknologiji u s-servizzi tas-Sahha
elettronika.

Sabiex jigu mkejla l-valur mizjud u l-benefic¢ji tas-soluzzjonijiet tas-Sahha elettronika, mill-
2014, se jkunu disponibbli settijiet ta' indikaturi komuni bbazati fuq hidma ffinanzjata mill-
Kummissjoni bi shubija mal-partijiet interessati.

Matul il-perjodu 2013-2016, il-Kummissjoni se tivvaluta l-benefi¢éji tal-ispiza, iz-zieda fil-
produttivitd u l-mudelli ta'" negozju, b'mod partikolari permezz tal-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha (HTA).

47 Ara l-evidenza tal-fatti fid-Dokument ta' Hidma tal-Persunal 1i jakkumpanja 1-Pjan ta' Azzjoni tas-Sahha elettronika u t-twegibiet

ghall-konsultazzjoni tal-Pjan ta' Azzjoni tas-Sahha elettronika.
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehap2012public-consult-report.pdf
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7. PROMOZZJONI TAD-DJALOGU POLITIKU U TAL-KOOPERAZZJONI INTERNAZZJONALI
DWAR IS-SAHHA ELETTRONIKA FUQ LIVELL GLOBALI

L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, 1-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izviluppi
Ekonomi¢i, u korpi internazzjonali ohra ssottolinjaw l-importanza ta' approc¢¢ globali
kkoordinat biex jigu trattati 1-kwistjonijiet spe¢ifici relatati mas-Sahha elettronika. Inizjattivi
ricenti® ddeskrivew l-isfidi tal-interoperabilita, u specifikament tal-uzu ta' terminologiji
komuni fuq livell internazzjonali, bhala whud mill-komponenti ewlenin ghat-tkabbir tas-suq.
F'dan il-kuntest, f1-2010, 1-UE ffirmat Memorandum ta' Ftehim mal-Istati Uniti tal-Amerika
dwar l-interoperabilita tas-sistemi u I-kompetenzi tas-Sahha elettronika.

Mill-2013, il-Kummissjoni ghandha ssahhah il-hidma taghha dwar il-gbir tad-dejta u I-
attivitajiet ta' valutazzjoni komparattiva fil-kura tas-sahha ma' korpi nazzjonali u
internazzjonali rilevanti, biex tinkludi indikaturi tas-Sahha elettronika aktar specifi¢i u
tivvaluta l-impatt u l-valur ekonomiku tal-implimentazzjoni tas-Sahha elettronika.

Mill-2013, il-Kummissjoni ghandha tippromwovi diskussjonijiet ta' politika dwar is-Sahha
elettronika fuq livell globali biex trawwem l-interoperabilita u l-uzu ta' standards
internazzjonali, tizviluppa kompetenzi fl-ICT, tqabbel l-evidenza dwar l-effettivita tas-Sahha
elettronika, u tippromwovi ekosistemi ta' innovazzjoni fis-Sahha elettronika.

8. KONKLUZJONIJIET

Is-sistemi tas-sahha tal-UE qeghdin taht restrizzjonijiet bagitarji ibsin, filwaqt li jridu jwiegbu
ghall-isfidi tat-tixjih tal-popolazzjoni, ghaz-zieda fl-aspettattivi tac-cCittadini,u ghall-mobilita
tal-pazjenti u tal-professjonisti tas-sahha. It-trawwim ta' spirtu ta' innovazzjoni fis-Sahha
elettronika fl-Ewropa huwa 1-mod kif wiehed ghandu jimxi 'l quddiem biex jizgura sahha
ahjar u kura ta' kwalita ahjar u iktar sikura ghac-¢ittadini tal-UE, aktar trasparenza u
responsabilizzazzjoni, forza tax-xoghol aktar kompetenti, sistemi tas-sahha u tal-kura aktar
effi¢jenti u sostenibbli, amministrazzjonijiet pubbli¢i ahjar u aktar reattivi, opportunitajiet
godda ta' negozju, u ekonomija Ewropea aktar kompettittiva li tista' tibbenefika mill-kummer¢
internazzjonali fis-Sahha elettronika.

[I-Kummissjoni se ssegwi mill-qrib I-implimentazzjoni ta' dan il-Pjan ta' Azzjoni, u tirraporta
l-progress li jkun sar u r-rizultati li jinkisbu.

48
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