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Abbozz ta’ Opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data dwar il-Proposta ghal
Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-
kura tas-sahha transkonfinali.

(2009/C 128/03)

IL-KONTROLLUR EWROPEW GHALL-PROTEZZJONI TAD-DATA,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea, u
b'mod partikolari 1-Artikolu 286 tieghu,

Wara li kkunsidra 1-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 8 taghha,

Wara li kkunsidra d-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’
individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar
il-moviment liberu ta’ dik id-data,

Wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar
il-protezzjoni ta’ individwu fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data
personali mill-istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar il-
moviment liberu ta’ dak id-data, u b’'mod partikolari l-Arti-
kolu 41 tieghu,

Wara li kkunsidra t-talba ghal opinjoni skont I-Artikolu 28 (2)
tar-Regolament  (KE) Nru 45/2001 mibghut lill-KEPD
(Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data) fit-2 ta’ Lulju
2008.

ADOTTA L-OPINJONI LI GEJJA:

I. INTRODUZZJONI

Il-proposta ghal Direttiva dwar I-applikazzjoni tad-drittijiet tal-
pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali

1. Fit-2 ta’ Lulju 2008, il-Kummissjoni adottat Proposta ghal
Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-appli-
kazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha trans-
konfinali (minn hawn il quddiem: “il-proposta”) (). II-
proposta ntbaghtet mill-Kummissjoni [ill-KEPD ghall-
konsultazzjoni, konformement mal-Artikolu 28(2) tar-
Regolament (KE) Nru 45/2001.

2. Il-proposta timmira li tistabbilixxi qafas Komunitarju ghall-
provvista ta’ kura tas-sahha transkonfinali fl-UE, ghal dawk
l-okkazjonijiet meta l-kura li jkunu qed ifittxu l-pazjenti
tkun ipprovduta fi Stat Membru iehor barra minn
pajjizhom. Dan huwa strutturat madwar tliet oqsma prin-
¢ipali:

() COM(2008) 414 Finali. Jekk joghgbok innota li Komunikazzjoni
komplimentari dwar Qafas Komunitarju dwar l-applikazzjoni tad-
drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali (COM(2008)
415 finali) giet adottata wkoll fl-istess data. Madanakollu, peress li
|-Komunikazzjoni hija biss ta’ natura pjuttost generali, il-KEPD
ghazel li jiffoka fuq id-Direttiva proposta.

— l-istabbiliment ta’ principji komuni fis-sistemi tas-sahha
kollha tal-UE, li jiddefinixxu b'mod car ir-responsabbil-
tajiet tal-Istati Membri;

— l-izvilupp ta’ gafas specifiku ghall-kura tas-sahha trans-
konfinali, li jipprovdi carezza dwar id-drittijiet tal-
pazjenti li jir¢ievu kura tas-sahha fi Stat Membru iehor;

— il-promozzjoni tal-kooperazzjoni fl-UE fil-kura tas-
sahha, foqsma bhal dak tar-rikonoxximent tal-preskriz-
zjonijiet mahruga fpajjizi ohrajn, in-netwerks Ewropej
ta’ referenza, il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, il-
gbir, il-kwalita u s-sikurezza tad-data.

. L-objettivi ta’ dan il-qafas huma tnejn: li tkun ipprovduta

bizzejjed carezza dwar id-drittijiet ghar-rimbors ta’ kura
tas-sahha pprovduta fi Stati Membri ohrajn, u biex ikun
zgurat li r-rekwiziti mehtiega ghal kura tas-sahha ta’
kwalita gholja, sikura u efficjenti jkunu zgurati wkoll
ghall-kura transkonfinali.

. L-implimentazzjoni ta’ skema tas-sahha transkonfinali

tirrikjedi l-iskambju tad-data personali rilevanti li tirrelata
mas-sahha (minn hawn il quddiem: “data dwar is-sahha”)
tal-pazjenti bejn l-organizzazzjonijiet —awtorizzati u
l-professjonisti tas-sahha tal-Istati Membri differenti. Din
id-data hija megqjusa sensittiva u taqa’ taht ir-regoli aktar
stretti tal-protezzjoni tad-data kif imnizzla fl-Artikolu 8
tad-Direttiva 95/46/KE dwar kategoriji specjali ta’ data.

Konsultazzjoni tal-KEPD

. II-KEPD jilqa’ I-fatt li huwa kkonsultat dwar din il-kwistjoni

u li qed issir referenza ghal din il-konsultazzjoni fil-pream-
bolu tal-proposta, fkonformita mal-Artikolu 28 tar-Rego-
lament (KE) Nru 45/2001.

. Hija l-ewwel darba li -KEPD gie kkonsultat formalment

dwar proposta ghal Direttiva fil-qasam tal-kura tas-sahha.
Fdin 1-Opinjoni, ghalhekk, x'uhud mir-rimarki li saru
ghandhom kamp ta’ applikazzjoni aktar wiesa, u jindi-
rizzaw kwistjonijiet generali ta’ protezzjoni tad-data perso-
nali fis-settur tal-kura tas-sahha, li jistghu jkunu applikabbli
wkoll ghal strumenti legali rilevanti ohrajn (vinkolanti jew
mhumiex).
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7. Sa mill-bidu, il-KEPD jixtieq jesprimi l-appogg tieghu ghall-
inizjattivi tat-titjib tal-kondizzjonijiet tal-kura tas-sahha
transkonfinali. Fil-fatt, din il-proposta ghandha tidher fil-
kuntest tal-programm globali tal-KE ghat-titjib tas-sahha
tac-Cittadini fis-so¢jeta tal-informazzjoni. Inizjattivi ohrajn
fdan ir-rispett huma d-Direttiva u [-Komunikazzjoni
previsti tal-Kummissjoni dwar id-donazzjoni u t-trapjanti
tal-organi umani ('), ir-Rakkomandazzjoni dwar l-interope-
rabbiltd tar-rekords tas-sahha elettronici (?), kif ukoll il-
Komunikazzjoni prevista dwar it-telemedicina (3). 1I-KEPD
huwa inkwetat, madanakollu, mill-fatt li dawn l-inizjattivi
relatati kollha mhumiex marbuta mill-qrib ufjew interkon-
nessi fil-qasam tal-privatezza u tas-sikurezza tad-data, li
ghalhekk qed itellfu l-adozzjoni ta’ approc¢ uniformi
ghall-protezzjoni tad-data fil-kura tas-sahha, specjalment
fir-rigward tal-uzu tat-teknologiji tal-ICT l-godda. Bhala
ezempju, fil-proposta attwali, ghalkemm it-telemedicina
hija msemmija b’'mod esplicitu fil-Premessa 10 tad-Direttiva
proposta, m’hemm l-ebda referenza ghad-dimensjoni rile-
vanti tal-protezzjoni tad-data tal-Komunikazzjoni tal-KE.
Barra minn hekk, ghalkemm ir-rekords tas-sahha elettronici
huma mezz possibbli ta’ komunikazzjoni transkonfinali
tad-data dwar is-sahha, m’hemm ipprovdut l-ebda rabta
mal-kwistjonijiet ta’ privatezza indirizzati fir-Rakkoman-
dazzjoni tal-Kummissjoni rilevanti (). Dan jaghti l-impress-
joni li ghad mhemmx perspettiva globali definita dwar il-
privatezza fil-kura tas-sahha u, fxi kazi din hija niegsa
kompletament.

8. Dan huwa evidenti wkoll fil-proposta attwali, fejn il-KEPD
jiddispjacih jara li l-implikazzjonijiet tal-protezzjoni tad-
data mhumiex indirizzati ftermini konkreti. Ir-referenzi
ghall-protezzjoni tad-data jistghu jinstabu, naturalment,
imma dawn huma prin¢ipalment ta’ natura generali u ma
jirriflettux b'mod adegwat il-htigijiet u r-rekwiziti specifici
relatati mal-privatezza tal-kura tas-sahha transkonfinali.

9. I-KEPD jixtieq jenfasizza li appro¢¢ uniformi u sod ghall-
protezzjoni tad-data fl-istrumenti kollha tal-kura tas-sahha
proposti mhux biss jizguraw id-dritt fondamentali tac-citta-
dini li jipprotegu d-data taghhom, izda jikkontribwixxu
wkoll ghal aktar zvilupp fil-kura tas-sahha transkonfinali
fl-UE.

II. IL-PROTEZZJONI TAD-DATA FIL-KURA TAS-SAHHA
TRANSKONFINALI

Kuntest generali

10. L-aktar ghan prominenti tal-Komunita Ewropea kien li jigi
stabbilit suq intern, Zona minghajr fruntieri interni li fiha

(") Imhabbra fil-programm ta’ hidma tal-Kummissjoni.

(%) Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tat-2 ta’ Lulju 2008 dwar l-inte-
roperabbilta transkonfinali tas-sistemi tar-rekords elettronici tas-
sahha (notifikata bid-dokument Nru C(2008)3282), GU L 190,
18.7.2008, p. 37.

(®) Imhabbra fil-programm ta’ hidma tal-Kummissjoni.

(*) Jidher bic-car, fdan is-sens, il-fatt li ma hi inkluza ebda referenza
ghall-privatezza jew il-protezzjoni tad-data fil-Komunikazzjoni
msemmija fin-nota 1 fqiegh il-pagna, li hija intenzjonata biex
tiddeskrivi qafas Komunitarju dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-
pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali.

jkun zgurat il-moviment hieles tal-oggetti, tal-persuni, tas-
servizzi u tal-kapital. Li ¢-cittadini jkunu jistghu jiccagalqu
u jirrisjedu baktar facilita fi Stati Membri ohrajn barra
minn dak minn fejn joriginaw naturalment wassal ghal
kwistjonijiet relatati mal-kura tas-sahha. Ghal dak il-ghan,
lura fis-snin disghin, il-Qorti tal-Gustizzja kienet iffac¢jata,
fil-kuntest tas-suq intern, b'mistoqsijiet dwar il-possibbilta
tar-rimbors tal-ispejjez medici li jsiru fi Stat Membru iehor.
I-Qorti tal-Gustizzja rrikkonoxxiet li I-libertd li jkunu
pprovduti servizzi, kif stabbilit fl-Artikolu 49 tat-Trattat
tal-KE, tinkludi I-liberta ghall-persuni li jiccagalqu ghal
Stat Membru sabiex jir¢ievu trattament mediku (°). Bhala
konsegwenza, pazjenti li riedu jir¢ievu kura tas-sahha trans-
konfinali ma setghux aktar jigu ttrattati b'mod differenti
mic-¢ittadini fil-pajjiz tal-origini taghhom li réevew l-istess
trattament mediku minghajr ma jagsmu I-konfini.

11. Dawn is-sentenzi tal-Qorti jinsabu fil-qalba tal-proposta
attwali. Peress li l-kazistika tal-Qorti hija bbazata fuq kazi
individwali, il-proposta attwali hija intenzjonata li ttejjeb ic-
carezza biex tizgura applikazzjoni aktar generali u effettiva
tal-libertajiet li wiched jircievi u jipprovdi servizzi tas-
sahha. 1zda, kif diga ssemma, il-proposta hija wkoll parti
minn programm aktar ambizzjuz bl-iskop li ttejjeb is-sahha
tac-cittadini fis-so¢jeta tal-informazzjoni, fejn 1-UE tara
possibbilitajiet kbar ghal titjib fil-kura tas-sahha transkon-
finali permezz tal-uzu tat-teknologija tal-informazzjoni.

12. Ghal ragunijiet ovvji, l-istabbiliment ta’ regoli ghall-kura
tas-sahha transkonfinali hija kwistjoni delikata. Hija tmiss
ma’ qasam sensittiv li fih I-Istati Membri stabbilixxew
sistemi nazzjonali divergenti, perezempju fir-rigward tal-
assigurazzjoni u tar-rimbors tal-ispejjez jew tal-organizzaz-
zjoni tal-infrastruttura tal-kura tas-sahha, inkluzi n-
netwerks tal-informazzjoni u l-applikazzjonijiet tal-kura
tas-sahha. Ghalkemm il-legislatur Komunitarju fil-proposta
attwali jikkoncentra biss fuq il-kura tas-sahha transkonfinali,
ir-regoli ser jinfluwenzaw tal-inqas il-mod li bih jigu orga-
nizzati s-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali.

13. It-titjib tal-kundizzjonijiet ghall-kura tas-sahha transkonfi-
nali ser ikun ta’ benefi¢¢ju ghac¢-¢ittadini. Madanakollu, fl-
istess hin dan ser jinkludi certi riskji ghac-cittadini wkoll.
Hafna problemi prattici li huma inerenti ghall-kooperaz-
zjoni transkonfinali bejn in-nies minn pajjizi differenti li
jitkellmu blingwi differenti jridu jigu solvuti. Peress li
sahha tajba hija haga mill-izjed importanti ghal kull
¢ittadin, kwalunkwe riskju ta’ komunikazzjoni hazina u
ta’ inezattezza sussegwenti ghandu jigi eskluz. Mhemmx
ghalfejn nghidu li t-titjib tal-kura tas-sahha transkonfinali,
flimkien mal-uzu tal-izviluppi fit-teknologija tal-informaz-
zjoni, ghandu implikazzjonijiet kbar ghall-protezzjoni

(°) Ara I-Kawza 158/96, Kohll, [1998] ECR 1-1931, paragrafu 34. Ara

fost l-ohrajn ukoll il-Kawza C-157/99, Smits and Peerbooms [2001]
ECR 1-5473 u [-Kawza C-385/99, Miiller-Fauré and Van Riet [2003]
ECR 1-12403.
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15.

16.

tad-data personali. Skambju ta’ data dwar is-sahha aktar
effijenti u frekwenti, iz-zieda fid-distanza bejn il-persuni
u l-istanzi kkoncernati, il-ligijiet nazzjonali differenti li
jimplimentaw ir-regoli tal-protezzjoni tad-data, iwasslu
ghal mistoqsijiet dwar is-sigurta tad-data u ¢-Certezza legali.

Protezzjoni tad-data dwar is-sahha

Irid jigi enfasizzat li d-data dwar is-sahha hija meqjusa
bhala kategorija specjali li tixirgilha protezzjoni oghla.
Bhalma ddikjarat ricentement il-Qorti Ewropea tad-Drittijiet
tal-Bniedem fil-kuntest tal-Artikolu 8 tal-Konvenzjoni
Ewropea tad-Drittijiet tal-Bniedem: “Il-protezzjoni tad-data
personali, b'mod partikolari d-data medika, hija ta’ impor-
tanza fundamentali biex persuna tkun tista’ tgawdi d-dritt
taghha ghar-rispett tal-hajja privata u tal-familja kif igga-
rantit mill-Artikolu 8 tal-Konvenzjoni” (*). Qabel ma jigu
spjegati r-regoli aktar stretti ghall-ipprocessar tad-data dwar
is-sahha mnizzlin fid-Direttiva 95/46/KE, se niddedikaw ftit
kliem ghan-nozzjoni tad-“data dwar is-sahha”.

Id-Direttiva 95/46/KE ma tinkludix definizzjoni esplicita
tad-data dwar is-sahha. Normalment, tigi applikata inter-
pretazzjoni wiesgha, li spiss tiddefinixxi d-data dwar is-
sahha bhala “data personali li ghandha rabta cara u mill-
qrib mad-deskrizzjoni tal-istat tas-sahha ta’ persuna” (?).
Fdan ir-rigward, id-data dwar is-sahha normalment tinkludi
data medika (perezempju riferimenti mit-tobba u preskriz-
zjonijiet, rapporti ta’ ezamijiet medici, testijiet tal-labora-
torju, radjografiji, ecc.), kif ukoll data amministrattiva u
finanzjarja dwar is-sahha (perezempju dokumenti dwar
dhul ta’ pazjenti fl-isptarijiet, numri tas-sigurta socjali,
skedi ta’ appuntamenti medici, ircevuti tal-provvista ta’
servizzi tal-kura tas-sahha, ec¢¢.). Ghandu jkun innotat li
t-terminu “data medika” (%), xi kultant jintuza wkoll biex
jirreferi ghal data dwar is-sahha, kif ukoll it-terminu “data
dwar il-kura tas-sahha” (*. Fdin 1-Opinjoni ser tintuza
dejjem in-nozzjoni “data dwar is-sahha”.

)«

Definizzjoni utli ta’ “data dwar is-sahha” hija prevista fl-ISO
27799: “kwalunkwe informazzjoni li tirrelata mas-sahha
fizika jew mentali ta’ individwu, jew mal-provvediment
ta’ servizz tas-sahha lill-individwu, li tista" tinkludi: (a)
informazzjoni dwar ir-registrazzjoni tal-individwu ghall-
provvista ta’ servizzi tas-sahha; (b) informazzjoni dwar
pagamenti jew eligibbilta ghall-kura tas-sahha fir-rigward
tal-individwu; (c) numru, simbolu jew dettall assenjat lill-
individwu li jidentifikah unikament ghal ragunijiet ta’
sahha; (d) kwalunkwe informazzjoni dwar l-individwu
migbura waqt il-provvista ta’ servizzi tas-sahha lill-indi-

() Ara Qorti Ewropea tad-Drittijiet tal-Bniedem (QEDB) 17 ta’ Lulju
2008, I v. Finlandja (appl. Nru 20511/03), para 38.

(*) Ara d-Dokument ta’ Hidma tal-Grupp ta’ Hidma dwar l-Artikolu 29

dwar l-ipprocessar tad-data personali li tirrelata mas-sahha fir-
rekords tas-sahha elettronic¢i (RSE), Frar 2007, GH 131, paragrafu
I1.2. Ara wkoll it-tifsira wiesgha ta’ “data personali”: Grupp ta’ Hidma
dwar l-Artikolu 29, Opinjoni 4/2007 dwar il-kuncett ta’ data perso-
ali, GH 136.

() Kunsill tal-Ewropa, Rakkomandazzjoni Nru R(97)5 dwar il-protez-

zjoni ta’ data medika.

(*) 1ISO 27799:2008 “Informatika tas-sahha — Il-gestjoni tas-sikurezza

tal-informazzjoni tas-sahha bl-uzu tal-ISO/IEC 27002".

17.

18.

19.

20.

vidwu; (e) informazzjoni li tkun gejja mit-testijiet jew I-
ezamijiet ta’ parti mill-gisem jew ta’ sustanza tal-gisem; u
(f) l-identifikazzjoni ta’ persuna (professjonist tal-kura tas-
sahha) bhala fornitur tal-kura tas-sahha lill-individwu”.

II-KEPD jagbel hafna mal-adozzjoni ta’ definizzjoni speci-
fika ghat-terminu “data dwar is-sahha” fil-kuntest tal-
proposta attwali, li tkun tista’ tintuza fil-futur ftesti legali
rilevanti ohrajn tal-KE (ara t-Taqsima III hawn taht).

L-Artikolu 8 tad-Direttiva 95/46/KE jistabbilixxi r-regoli
dwar l-ipprocessar ta’ kategoriji specjali ta’ data. Dawn ir-
regoli huma aktar stretti minn dawk ghall-ipprocessar ta’
data ohra msemmija fl-Artikolu 7 tad-Direttiva 95/46/KE.
Dan diga juri fejn 1-Artikolu 8(1) jiddikjara esplicitament li
I-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu l-ipprocessar ta’, inter
alia, data li tikkoncerna s-sahha. Fil-paragrafi sussegwenti
tal-Artikolu hemm diversi ec¢ezzjonijiet ghal din il-projbiz-
zjoni, izda dawn huma aktar stretti mir-ragunijiet tal-ippro-
Cessar ta’ data normali kif imnizzel fl-Artikolu 7. Pere-
zempju, il-projbizzjoni ma tapplikax jekk is-suggett tad-
data jkun ta l-kunsens esplicitu tieghu jew taghha
(Artikolu 8(2)(a)), kuntrarjament mill-kunsens bla ambigwita
rekwizit fl-Artikolu 7 sub (a) tad-Direttiva 95/46/KE. Barra
minn dan, il-ligi tal-Istati Membri tista’ tiddetermina li
feerti kazi anke I-kunsens moghti mis-suggett tad-data
ma jistax inehhi l-projbizzjoni. It-tielet paragrafu tal-Arti-
kolu 8 huwa ddedikat biss ghall-ipprocessar tad-data dwar
is-sahha. Skont dan il-paragrafu l-projbizzjoni tal-ewwel
paragrafu ma tapplikax jekk l-ipprocessar ikun mehtieg
ghall-finijiet ta’ medicina preventiva, dijanjosi medika, il-
provvediment ta’ kura jew trattament jew gestjoni tas-
servizzi tal-kura tas-sahha, u fejn din id-data tkun ippro-
Cessata minn professjonist tas-sahha soggett bil-ligi nazzjo-
nali jew bir-regoli stabbiliti mill-korpi kompetenti nazzjo-
nali ghall-obbligu tas-sigriet professjonali jew minn persuna
ohra wkoll soggetta ghal obbligu ekwivalenti ta’ segretezza.

L-Artikolu 8 tad-Direttiva 95/46/KE jpoggi hafna enfasi fuq
il-fatt li I-Istati Membri ghandhom jipprovdi salvagwardji
adatti jew adegwati. L-Artikolu 8(4) perezempju, jipper-
metti lill-Istati Membri li jzidu eccezzjonijiet addizzjonali
mal-projbizzjoni tal-ipprocessar ta’ data sensittiva ghal
ragunijiet ta’ interess pubbliku sostanzjali, imma soggett
ghall-provvediment ta’ salvagwardji adatti. Ftermini gene-
rali dan jissottolinja r-responsabbilta tal-Istati Membri li
jittrattaw l-ipprocessar ta’ data sensittiva bhalma hi d-data
dwar is-sahha, battenzjoni spejali.

Protezzjoni tad-data dwar is-sahha fsitwazzjonijiet transkonfinali

Responsabbiltajiet kondivizi bejn I-Istati
Membri

L-Istati Membri ghandhom ikunu konxji b'mod spegjali tar-
responsabbilta li ghadha kif issemmiet ladarba jkun hemm
inkwistjoni l-iskambju transkonfinali tad-data dwar is-
sahha. Kif imnizzel hawn fuq, l-iskambju transkonfinali
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tad-data dwar is-sahha jzid ir-riskju tal-ipprocessar mhux
preciz jew illegittimu tad-data. Naturalment dan jista’ jkollu
konsegwenzi negattivi kbar ghas-suggett tad-data. Kemm -
Istat Membru tal-affiljazzjoni (fejn il-pazjent huwa persuna
assigurata) u l-Istat Membru fejn jinghata t-trattament (fejn
il-kura tas-sahha transkonfinali hija fil-fatt ipprovduta)
huma involuti fdan il-process u ghalhekk jikkondividu
din ir-responsabbilta.

Is-sigurta tad-data dwar is-sahha hija, fdan il-kuntest,
kwistjoni importanti. Fil-kaz ricenti msemmi hawn fuq
il-Qorti Ewropea tad-Drittijiet tal-Bniedem applikat piz
partikolari ghall-kunfidenzjalita tad-data dwar is-sahha:
“Ir-rispett tal-kunfidenzjalita tad-data dwar is-sahha huwa
principju vitali fis-sistemi legali tal-Partijiet Kontraenti
kollha ghall-Konvenzjoni. Huwa kru¢jali mhux biss ir-
rispett lejn is-sens ta’ privatezza ta’ pazjent imma wkoll li
tinzamm il-fidu¢ja tieghu jew taghha fil-professjoni medika
u fis-servizzi tas-sahha ingenerali” (*).

Ir-regoli tal-protezzjoni tad-data, kif stabbiliti fid-Direttiva
95/46/KE, jirrikjedu wkoll i 1-Istat Membru tal-affiljazzjoni
ghandu jipprovdi lill-pazjent b'informazzjoni adegwata,
korretta u aggornata dwar it-trasferiment tad-data personali
tieghu jew taghha lejn Stat Membru ichor, flimkien mal-
izgurar tat-trasferiment sikur tad-data lejn dan I-Istat
Membru. L-Istat Membru tat-trattament ghandu jizgura
wkoll li jircievi din id-data b’mod sikur u li jipprovdi livell
adegwat ta’ protezzjoni meta d-data tigi fil-fatt ipproces-
sata, skont il-ligi nazzjonali tieghu dwar il-protezzjoni tad-
data.

[I-KEPD jixtieq jicCara r-responsabbiltajiet kondivizi tal-
Istati Membri fil-proposta, waqt li jichu kont ukoll tal-
komunikazzjoni elettronika tad-data, spe¢jalment fil-
kuntest tal-applikazzjonijiet godda tal-ICT, kif diskuss
hawn taht.

Komunikazzjoni elettronika ta’ data dwar
is-sahha

It-titjib tal-iskambju ta’ data dwar is-sahha transkonfinali
huwa stabbilit l-aktar permezz tal-uzu tat-teknologija tal-
informazzjoni. Ghalkemm l-iskambju ta’ data fi skemi tal-
kura tas-sahha transkonfinali ghadu jista’ jsir fuq il-karta
(perezempju, il-pazjent jiccaglaq lejn Stat Membru iehor u
jiehu mieghu d-data dwar is-sahha rilevanti kollha tieghu,
bhall-ezamijiet tal-laboratorju, riferimenti tat-tobba, ecc.),
huwa intenzjonat b'mod c¢ar li minflok jintuzaw mezzi
elettronici. Il-komunikazzjoni elettronika tad-data dwar is-
sahha ser tkun appoggata minn sistemi ta’ informazzjoni
dwar il-kura tas-sahha stabbiliti (jew li ser jigu stabbiliti) fl-
Istati Membri (fl-isptarijiet, fil-klinici, ecc.), kif ukoll bl-uzu
tat-teknologiji 1-godda, bhall-applikazzjonijiet tar-rekords
elettronic¢i tal-kura tas-sahha (li possibbilment joperaw
permezz tal-Internet), kif ukoll ghodod ohrajn bhall-karti

(') QEDB 17 ta’ Lulju 2008, I v. Finlandja (appl. Nru 20511/03),
para 38.

25.

26.

27.

tas-sahha tal-pazjenti u tat-tobba. Naturalment huwa wkoll
possibbli li jintuzaw formoli ta’ skambju bil-karta u elet-
tronici flimkien, skont is-sistemi tal-kura tas-sahha tal-Istati
Membri.

L-applikazzjonijiet tas-sahha-elettronikalettronika u tat-tele-
medicina, li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
proposta, ser jiddependu eskluzivament fuq l-iskambju tad-
data dwar is-sahha elettronika (perezempju, sinjali vitali,
immagini, ec¢.), normalment flimkien ma’ sistemi ta’ infor-
mazzjoni elettronici ohrajn dwar il-kura tas-sahha li jezistu
fl-Istati Membri fejn isir it-trattament u tal-affiljazzjoni. Dan
jinkludi sistemi li joperaw kemm abbazi ta’ pazjent-ma’-
tabib (perezempju monitoragg u dijanjosi remoti), kif
ukoll abbazi ta’ tabib-ma’-tabib (perezempju t-telekonsul-
tazzjoni bejn il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghal parir
espert dwar kazi tal-kura tas-sahha specifici). Applikazzjo-
nijiet tal-kura tas-sahha iktar specifici ohrajn li jappoggaw
il-provvediment tal-kura tas-sahha transkonfinali globali
jistghu wkoll jiddependu biss fuq l-iskambju ta’ data elet-
tronika, perezempju, preskrizzjoni elettronika (Preskriz-
zjoni-elettronika) jew riferiment elettroniku (Riferiment-
elettroniku), li diga qed jigi implimentat fuq livell nazzjo-
nali £xi Stati Membri (2).

Ogsma ta’ thassib fl-iskambju tad-data dwar is-sahha transkon-

finali

Meta jitqiesu l-konsiderazzjonijiet imsemmija hawn fugq,
flimkien mad-diversita ezistenti fis-sistemi ta’ sahha tal-
Istati Membri, kif ukoll iz-zieda fl-izvilupp tal-applikazzjo-
nijiet tas-sahha-elettronikalettronika, iz-zewg punti ta’
thassib 1i gejjin iqumu fir-rigward tal-protezzjoni tad-data
personali fil-kura tas-sahha transkonfinali: a) il-livelli diffe-
renti ta’ sigurta li jistghu jigu applikati mill-Istati Membri
ghall-protezzjoni tad-data personali (ftermini ta’ mizuri
tekni¢i u organizzattivi), u b) l-integrazzjoni tal-privatezza
fl-applikazzjonijiet tas-sahha-clettronikalettronika, specjal-
ment fi zviluppi 1-godda. Barra minn hekk, aspetti ohra
bhall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, specjalment
fil-qasam tal-produzzjoni tal-istatistika, ghandhom mnejn
ukoll ikollhom bzonn attenzjoni specjali. Dawn il-kwistjo-
nijiet huma analizzati aktar fil-fond fil-kumplament ta’ din
it-Tagsima.

Sigurta tad-data fl-Istati Membri

Minkejja I-fatt li d-Direttivi 95/46/KE u 2002/58/KE huma
applikati b’'mod uniformi fl-Ewropa, l-interpretazzjoni u I-
implimentazzjoni ta’ certi elementi jistghu jkunu differenti
minn pajjiz ghall-ichor, spe¢jalment fogsma fejn id-dispo-
zizzjonijiet legali huma generali u mhollija fidejn l-Istati
Membri. Fdan is-sens, qasam principali ta’ konsiderazzjoni
hija s-sigurta fl-ipprocessar, jigifieri I-mizuri (teknici u orga-
nizzattivi) li l-Istati Membri jichdu biex jissalvagwardjaw is-
sigurta tad-data dwar is-sahha.

(3 Ir-Rapport eHealth tal-ERA, Lejn I-Istabbiliment ta’ Zona Ewropea ta’
Ricerka dwar is-Sahha-elettronikalettronika, Kummissjoni Ewropea,
So¢jeta tal-Informazzjoni u I-Media, Marzu 2007, http://ec.europa.eu/
information_society/activities/health/docs/policy/

chealth-era-full-report.pdf


http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
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28. Ghalkemm il-protezzjoni stretta tad-data dwar is-sahha hija 33. Fil-qafas tal-interoperabbilta tas-sahha-elettronika diskussa

=

r-responsabbilta  tal-Istati Membri kollha, —attwalment e
m’hemmx definizzjoni accettata minn kulhadd ta’ livell ta’
sigurta “adatt” ghall-kura tas-sahha fI-UE 1i tista’ tigi appli-
kata fil-kaz tal-kura tas-sahha transkonfinali. Ghalhekk,
perezempju, sptar fi Stat Membru wiehed jista’ jkun
obbligat mir-regolamenti nazzjonali dwar il-protezzjoni
zempju d-definizzjoni ta’ politika ta’ sigurta u kodic¢i ta’
kondotta, regoli specifici ghall-outsourcing u l-uzu ta’
kuntratturi esterni, rekwiziti ta’ verifika, ecc.) filwaqt li fi
Stati Membri ohrajn dan jista’ ma jkunx il-kaz. Din l-inkon-
sistenza jista’ jkollha impatt fuq l-iskambju tad-data trans-
konfinali, spe¢jalment meta tkun fil-forma elettronika,
peress li ma tistax tinghata garanzija li d-data tkun assigu-
rata (mil-lat tekniku u organizzattiv) fuq l-istess livell bejn
Stati Membri differenti.

. Ghalhekk, hemm il-htiega ta’ aktar armonizzazzjoni f'dan
il-qasam, ftermini ta’ definizzjoni ta’ sett komuni ta’ rekwi-
ziti ta’ sigurta ghall-kura tas-sahha li ghandhom ikunu
adottati b'mod uniformi mill-fornituri tas-servizzi tal-kura
tas-sahha tal-Istati Membri. Din il-htiega definittivament
tagbel mal-htiega globali ghal definizzjoni ta’ principji
komuni fis-sistemi tas-sahha tal-UE, kif imnizzlin fil-
proposta.

. Dan ghandu jsir b'mod generiku, minghajr impozizzjoni ta’
soluzzjonijiet teknici specifici fuq I-Istati Membri, imma li
xorta wahda jistabbilixxu bazi ghar-rikonoxximent u I-
accettazzjoni reciproci, perezempju, fl-ogsma tad-definiz-
zjoni ta’ politika tas-sigurt, l-identifikazzjoni u l-awtenti-
kazzjoni ta’ pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha, ecc.
Standards Ewropej u internazzjonali ezistenti (perezempju
ISO u CEN) dwar il-kura tas-sahha u s-sigurta, kif ukoll
kuncetti teknici accettati sew u bbazati legalment (pere-
zempju I-firem elettronici (') jistghu jintuzaw bhala pjan
ta’ azzjoni ftentattiv bhal dan.

. II-KEPD jappogga l-idea ta’ armonizzazzjoni tas-sigurta tal-
kura tas-sahha fil-livell tal-UE u huwa tal-opinjoni li I-
Kummissjoni ghandha tichu inizjattivi rilevanti, anke
minn issa fil-qafas tal-proposta attwali (ara Tagsima III
hawn taht).

Privatezza fl-applikazzjonijiet tas-sahha-
elettronikalettronika

. Il-privatezza u s-sigurta ghandhom ikunu parti mit-tfassil u
l-implimentazzjoni ta’ kwalunkwe sistema ta’ kura tas-
sahha, specjalment applikazzjonijiet tas-sahha-elettronika-
lettronika kif imsemmi fdin il-proposta (“privatezza skont
fdokumenti ta’ politika rilevanti ohrajn (%), kemm generali,
kif ukoll specifikament dwar il-kura tas-sahha (?).

(") Direttiva Nru 1999/93/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
13 ta’ Dicembru 1999 dwar qafas Komunitarju ghall-firem elettro-
ni¢i, GU L 13, 19.1.2000, p. 12-20.

II-KEPD u r-Ricerka u l-Izvilupp Teknologiku tal-UE, Dokument ta’
Politika, KEPD, April 2008, http://www.edps.curopa.eu/EDPSWEB|
webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS[Publications/Papers/
PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf

fil-proposta, in-nozzjoni ta’ “privatezza skont id-disinn”
ghandha tkun enfasizzata ghal darb'ohra bhala bazi ghall-
izviluppi kollha mahsuba. Din in-nozzjoni tapplika fuq
diversi livelli differenti: organizzattiv, semantiku, tekniku.

— Fuq livell organizzattiv, il-privatezza ghandha tkun
ikkunsidrata fid-definizzjoni tal-proceduri mehtiega
ghall-iskambju tad-data dwar is-sahha bejn l-organiz-
zazzjonijiet tal-kura tas-sahha tal-Istati Membri. Dan
jista’ jkollu impatt dirett fuq it-tip ta’ skambju u jestendi
ghal liema data tigi trasferita (perezempju l-uzu ta’
numri ta’ identifikazzjoni minflok tal-ismijiet proprji
tal-pazjenti fejn dan ikun possibbli).

— Fuq livell semantiku, ir-rekwiziti ta’ privatezza u sigurta
ghandhom ikunu inkorporati fi standards u skemi
godda, perezempju fid-definizzjoni ta’ mudell ta’ presk-
rizzjoni elettronika kif diskussa fil-proposta. Dan jista’
jibni fuq standards teknici ezistenti f'dan il-qasam, pere-
zempju standards ghall-kunfidenzjalita tad-data u I-
firem digitali, u jindirizza htigijiet specifi¢i tal-kura
tas-sahha bhall-awtentikazzjoni ta’ professjonisti tal-
kura tas-sahha kkwalifikati bbazata fuq ir-rwol.

— Fuq livell tekniku, arkitetturi tas-sistema u applikazzjo-
nijiet tal-utent ghandhom jadattaw teknologiji li jzidu I-
privatezza, waqt li jimplimentaw id-definizzjoni seman-
tika msemmija hawn fuq.

. II-KEPD jidhirlu li l-qasam tal-preskrizzjonijiet elettronici

jista’ jservi bhala bidu ghall-integrazzjoni tar-rekwiziti ta’
privatezza u sigurta fil-fazi tal-bidu nett ta’ zvilupp (ara t-
Taqgsima III hawn taht).

Aspetti ohra

. Aspett iehor li jista’ jigi kkunsidrat fil-qafas tal-iskambju

tad-data dwar is-sahha transkonfinali huwa l-uzu sekon-
darju tad-data dwar is-sahha u b'mod partikolari l-uzu
tad-data ghal skopijiet statisti¢i, kif digd imnizzel fil-
proposta attwali.

. Kif issemma qabel fil-punt 18, 1-Artikolu 8(4) tad-Direttiva

95/46 jipprevedi l-possibbilta tal-uzu sekondarju tad-data
dwar is-sahha. Madanakollu, dan l-ipprocessar ulterjuri
ghandu jsir biss ghal ragunijiet ta’ “interess pubbliku
sostanzjali” u ghandu jkun soggett ghal “salvagwardji
adatti” mnizzlin fil-ligi nazzjonali jew skont decizjoni tal-
awtorita ta’ sorveljanza (¥). Barra minn dan, fil-kaz tal-
ipprocessar tad-data statistika, kif imsemmi wkoll fl-opin-

joni tal-KEPD dwar ir-regolament propost dwar l-istatistika

(}) Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tat-2 ta’ Lulju 2008 dwar l-inte- -
roperabbilta transkonfinali tas-sistemi tar-rekords elettronici tas- (*) Ara wkoll il-premessa 34 tad-Direttiva 95/46. Ara wkoll dwar dan il-
sahha (notifikata bid-dokument Nru C(2008)3282), GU L 190, punt l-Opinjoni tal-Grupp ta’ Hidma dwar I-Artikolu 29 dwar I-EHR,
18.7.2008, p. 37. imsemmija fil-punt 8 fqiegh il-pagna, fp. 16.


http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
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Komunitarja dwar is-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta
fuq il-post tax-xoghol ('), iqum riskju addizzjonali mit-
tifsira differenti i jista’ jkollhom in-nozzjonijiet ta’ “kunfi-
denzjalita” u “protezzjoni tad-data” fl-applikazzjoni tal-
legislazzjoni tal-protezzjoni tad-data min-naha l-wahda, u
l-legislazzjoni dwar l-istatistika min-naha l-ohra.

[I-KEPD jixtieq jissottolinja l-clementi ta’ hawn fuq fil-
kuntest tal-proposta attwali. Ghandhom jigu inkluzi refe-
renzi aktar espliciti ghar-rekwiziti tal-protezzjoni tad-data
fir-rigward tal-uzu sussegwenti tad-data dwar is-sahha (ara
t-Tagsima III hawn taht).

IIl. ANALIZI DETTALJATA TAL-PROPOSTA
Id-dispozizzjonijiet tal-proposta dwar il-protezzjoni tad-data

Il-proposta tinkludi numru ta’ referenzi ghall-protezzjoni
tad-data u l-privatezza fpartijiet differenti tad-dokument,
aktar specifikament:

— Il-Premessa (3) tiddikjara -fost affarijiet ohrajn- li d-
Direttiva ghandha tigi implimentata u applikata bir-
rispett dovut lejn id-drittijiet tal-hajja privata u l-protez-
zjoni tad-data personali;

— Il-Premessa (11) tirreferi ghad-dritt fundamentali tal-
privatezza fir-rigward tal-ipprocessar tad-data personali
u l-kunfidenzjalita bhala tnejn mill-prin¢ipji operattivi
kondivizi fis-sistemi tas-sahha fil-Komunita kollha
kemm hij;

— Il-Premessa (17) tiddeskrivi d-dritt ghall-protezzjoni
tad-data personali bhala dritt fundamentali tal-individwi
li ghandu jigi salvagwardat, b'attenzjoni partikolari
ghad-dritt tal-individwu ghall-ac¢ess ghad-data dwar
is-sahha -anke fil-kuntest tal-kura tas-sahha transkonfi-
nali- kif stabbilit fid-Direttiva 95/46/KE;

— L-Artikolu 3, li jistabbilixxi r-relazzjoni tad-Direttiva
ma’ dispozizzjonijiet ohrajn Komunitarji, jirreferi fil-
paragrafu la ghad-Direttivi 95/46/KE u 2002/58KE;

— L-Artikolu 5 dwar ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri
ta’ trattament, jistabbilixxi fil-paragrafu 1f il-protezzjoni
ghad-dritt tal-privatezza bhala wahda minn dawn ir-
responsabbiltajiet, fkonformita ma’ mizuri nazzjonali
li jimplimentaw id-Direttivi 95/46/KE u 2002/58/KE;

— L-Artikolu 6 dwar il-kura tas-sahha pprovduta fi Stat
Membru ichor, jenfasizza fil-paragrafu 5 d-dritt tal-
access tal-pazjenti ghar-rekords medic¢i taghhom meta
jivvjaggaw lejn Stat Membru iehor bl-iskop li jircievu
kura tas-sahha hemmhekk jew ifittxu li jircievu kura
tas-sahha pprovduta fi Stat Membru iehor, ukoll fkon-
formita mal-mizuri nazzjonali li jimplimentaw id-
Direttivi 95/46/KE u 2002/58/KE;

() GU C 295, 7.12.2007, p. 1.

39.

— L-Artikolu 12 dwar il-punt ta’ kuntatt nazzjonali ghall-
kura tas-sahha transkonfinali, jiddikjara fil-paragrafu
2(a) li dawn il-punti ta’ kuntatt ghandhom ikunu
responsabbli -fost affarijiet ohrajn- biex jipprovdu u
jiddisseminaw informazzjoni ghall-pazjenti dwar il-
garanziji tal-protezzjoni tad-data personali pprovduti
fi Stat Membru ichor;

— L-Artikolu 16 dwar is-sahha-elettronika jiddikjara li 1-
mizuri ghall-kisba tal-interoperabbilta tal-informazzjoni
u  s-sistemi  tat-teknologija  tal-komunikazzjoni
ghandhom jirrispettaw id-dritt fundamentali tal-protez-
zjoni tad-data personali fkonformita mal-ligi appli-

kabbli;

— Fl-ahhar nett, fl-Artikolu 18(1) huwa msemmi -fost
affarijiet ohrajn- li 1-gbir tad-data ghal skopijiet ta’
statistika u monitoragg ghandu jsir fkonformita mal-
ligi nazzjonali u Komunitarja dwar il-protezzjoni tad-
data personali.

II-KEPD jilga’ I-fatt li l-protezzjoni tad-data ttiehed fil-kont
waqt it-tfassil tal-proposta u li ged isir tentattiv biex tint-
wera l-htiega globali ghall-privatezza fil-kuntest tal-kura
tas-sahha transkonfinali. Madanakollu, id-dispozizzjonijiet
ezistenti tal-proposta dwar il-protezzjoni tad-data huma
jew generali wisq jew jirreferu ghar-responsabbiltajiet tal-
Istati Membri b'mod pjuttost selettiv u mxerred:

— B’'mod partikolari, il-Premessi (3) u (11), flimkien mal-
Artikoli 3(1)(a), 16 u 18(1), huma fil-fatt qed jindi-
rizzaw il-qafas legali ghall-protezzjoni generali tad-
data (l-ahhar tnejn fil-kuntest tas-sahha-elettronika u I-
gbir tal-istatistika, imma minghajr ma jistabbilixxu
rekwiziti specifici relatati mal-privatezza).

— Fdak li ghandu xjaqsam mar-responsabbiltajiet tal-Istati
Membri, hemm referenza generali fl-Artikolu 5(1)(f).

— Il-Premessa (17) u l-Artikolu 6(5) jipprovdu referenza
aktar specifika ghad-dritt tal-access tal-pazjenti fl-Istat
Membru ta’ trattament.

— Fl-ahhar nett, l-Artikolu 12(2)(a) ghandu dispozizzjoni
dwar id-dritt tal-pazjent ghall-informazzjoni fl-Istat
Membru tal-affiljazzjoni (permezz tal-operat tal-punti
ta’ kuntatt nazzjonali).

Barra minn dan, kif diga msemmi fl-Introduzzjoni ghal din
-Opinjoni, mhemmx rabta ufjew referenza ghall-aspetti ta’
privatezza indirizzati fi strumenti legali tal-KE ohrajn
(vinkolanti jew mhux vinkolanti) fil-qasam tal-kura tas-
sahha, b'mod spegjali fir-rigward tal-uzu tal-applikazzjoni-
jiet godda tal-ICT (bhat-telemedi¢ina jew ir-rekords tas-
sahha elettronici).
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42.

43.

iddikjarata bhala rekwizit tal-kura tas-sahha transkonfinali,
l-istampa globali ghadha nieqsa, kemm ftermini ta’ obbligi
tal-Istati Membri, kif ukoll ftermini tal-partikolaritajiet
introdotti permezz tan-natura transkonfinali tal-provvedi-
ment tas-servizz tal-kura tas-sahha (fkuntrast mal-provve-
diment tas-servizz tal-kura tas-sahha nazzjonali). B'mod
aktar specifiku:

— Ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri m’humiex ippre-
zentati b'mod integrat, peress li xi obbligi (id-drittijiet
tal-access u tal-informazzjoni) huma enfasizzati -ukoll
fpartijiet differenti tal-proposta- filwaqt li ohrajn huma
mhollija barra kompletament, bhas-sigurta tal-ippro-
Cessar.

— Ma hemm ebda referenza ghat-thassib dwar l-inkonsis-
tenzi tal-Istati Membri dwar il-mizuri ta’ sigurta u I-
htiega ghall-armonizzazzjoni tas-sigurta tad-data dwar
is-sahha fil-livell Ewropew, fil-kuntest tal-kura tas-sahha
transkonfinali.

— Ma hemm ebda referenza ghall-integrazzjoni tal-priva-
tezza fl-applikazzjonijiet tas-sahha-elettronika. Dan
ukoll mhuwiex rifless bizzejjed fil-kaz tal-Preskriz-
zjoni-elettronikalettronika.

Barra minn hekk, I-Artikolu 18, li jittratta I-gbir tad-data
ghal skopijiet ta’ statistika u monitoragg, iqajjem xi kwist-
statistika u data ohra addizzjonali”; barra minn hekk jirreferi
fil-plural ghal “skopijiet ta” monitoragg’ u sussegwentement
jelenka l-ogsma li huma soggetti ghal dawn l-iskopijiet ta’
monitoragg, jigifieri I-provvista tal-kura tas-sahha transkon-
finali, il-kura pprovduta, il-fornituri taghha u l-pazjenti, I-
ispejjez u l-eziti. Fdan il-kuntest, li diga mhuwiex car
bizzejjed, hemm referenza generali ghal-ligi dwar il-protez-
zjoni tad-data, izda m’hemmx imnizzlin rekwiziti specifici
li jirrelataw mal-uzu sussegwenti ta’ data dwar is-sahha kif
imnizzel fl-Artikolu 8(4) tad-Direttiva 95/46/KE. Barra
minn hekk, it-tieni paragrafu fih l-obbligu bla kondizzjoni
tat-trasferiment tal-ammonti kbar ta’ data lill-Kummissjoni,
tal-angas fuq bazi annwali. Peress li m’hemmx referenza
esplicita ghall-valutazzjoni tal-htiega ta’ dan it-trasferiment,
jidher li lHlegislatur tal-Komunita nnifsu diga stabbilixxa -
htiega ta’ dawn it-trasferimenti lill-Kummissjoni.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-KEPD

Sabiex l-elementi msemmija hawn fuq jigu indirizzati
b'mod adegwat, il-KEPD jipprovdi numru ta’ rakkomandaz-
zjonijiet, ftermini ta’ hames passi bazi¢i ghal emendi, kif
deskritt hawn taht.

L-ewwel pass - Definizzjoni tad-data

dwar is-sahha
L-Artikolu 4 jiddefinixxi t-termini bazic¢i wzati fil-proposta.
[I-KEPD jirrakkomanda bil-qawwa l-introduzzjoni ta’ defi-

44,

45.

46.

47.

tigi applikata interpretazzjoni wiesgha tad-data dwar is-
sahha, bhal dik deskritta fit-Tagsima II ta’ din 1-Opinjoni
(il-punti 14 u 15).

[t-tieni pass — Introduzzjoni ta’ artikolu
specifiku dwar il-protezzjoni tad-data

II-KEPD jirrakkomanda wkoll bil-qawwa l-introduzzjoni fil-
proposta ta’ Artikolu specifiku dwar il-protezzjoni tad-data,
li jista’ jistabbilixxi d-dimensjoni globali tal-privatezza
b'mod c¢ar u li jiftichem. Dan l-Artikolu ghandu a) jiddesk-
rivi r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri tal-affiljazzjoni u
t-trattament, inkluz - fost ohrajn- il-htiega tas-sigurta tal-
ipprocessar, u b) jidentifika l-ogsma principali ghal aktar
zvilupp, jigifieri l-armonizzazzjoni tas-sigurta u l-integraz-
zjoni tal-privatezza fis-sahha-elettronika. Ghal dawn il-
kolu propost), kif ipprezentat fit-tielet u r-raba’ Pass hawn
taht.

[t-tielet pass — Dispozizzjoni specifika
ghall-armonizzazzjoni tas-sigurta

B'segwitu ghall-emenda tat-tieni pass, il-KEPD jirrakko-
manda li l-Kummissjoni tadotta mekkanizmu ghad-definiz-
zjoni ta’ livell ta’ sigurta accettabbli komunement tad-data
tal-kura tas-sahha fuq livell nazzjonali, waqt li jittiched
kont tal-istandards teknici ezistenti fdan il-qasam. Dan
ghandu jigi rifless fdin il-proposta. Implimentazzjoni
possibbli tista’ tkun permezz tal-procedura ta’ Kumitat,
peress li din hija deskritta diga fl-Artikolu 19 u tapplika
ghal partijiet ohrajn tal-proposta. Barra minn hekk, jistghu
jintuzaw strumenti addizzjonali ghall-produzzjoni ta’ linji
gwida rilevanti, inkluzi l-partijiet interessati kollha kkoncer-
nati, bhall-Grupp ta’ Hidma dwar I-Artikolu 29 u -KEPD.

Ir-raba’ pass - Integrazzjoni tal-priva-
tezza fil-mudell tal-Preskrizzjoni-elet-
tronika

L-Artikolu 14 dwar ir-rikonoxximent tal-preskrizzjonijiet
mahruga fi Stat Membru iehor jipprevedi l-izvilupp ta’
mudell ta’ preskrizzjoni Komunitarja, li jappogga l-intero-
perabbilta  tal-Preskrizzjonijiet-elettroni¢i. Din  il-mizura
ghandha tigi adottata permezz tal-procedura ta’ Kumitat,
peress li din hija definita fl-Artikolu 19(2) tal-proposta.

[I-KEPD jirrakkomanda li I-mudell tal-Preskrizzjoni-elettro-
nika propost jinkorpora l-privatezza u s-sigurta, anke fid-
definizzjoni semantika l-aktar bazika ta’ dan il-mudell. Dan
ghandu jigi msemmi esplicitament fl-Artikolu 14(2)(a).
Mill-gdid, l-involviment tal-partijiet interessati rilevanti
kollha ghandu importanza ewlenija. Fdan ir-rispett, il-
KEPD jixtieq li jigi infurmat, u jkun involut fazzjonijiet
ulterjuri li jittiehdu dwar din il-kwistjoni permezz tal-
procedura ta’ Kumitat proposta.
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48.

49.

50.

[l-hames pass - Uzu sussegwenti ta’ data
dwar is-sahha ghal skopijiet ta’ statistika
u monitoragg

Sabiex ikun evitat ftehim hazin, il-KEPD jinkoraggixxi li n-
nozzjoni “data addizzjonali ohra” fl-Artikolu 18(1) tkun
kjarifikata. Barra minn hekk, l-Artikolu ghandu jkun
emendet fis-sens li jirreferi b'mod aktar esplicitu ghar-
rekwiziti ghall-uzu sussegwenti ta’ data dwar is-sahha kif
stipulat fl-Artikolu 8(4) tad-Direttiva 95/46/KE. Barra minn
hekk, l-obbligu li d-data kollha tigi trasmessa lill-Kummiss-
joni, imsemmi fit-tieni paragrafu, ghandu jkun soggett ghal
valutazzjoni tal-htiega ta’ trasferimenti bhal dawn ghal
skopijiet legittimi li jkunu specifikati minn qabel kif adatt.

IV. KONKLUZJONIJIET

[I-KEPD jixtieq jesprimi l-appogg tieghu ghall-inizjattivi tat-
titjib tal-kondizzjonijiet tal-kura tas-sahha transkonfinali.
Huwa jesprimi xi thassib, izda, dwar il-fatt li l-inizjattivi
tal-KE relatati mal-kura tas-sahha mhumiex dejjem ikkoor-
dinati tajjeb fir-rigward tal-uzu tal-ICT, il-privatezza u s-
sigurta, u b’hekk qed itellfu l-adozzjoni ta’ approc¢ univer-
sali ghall-protezzjoni tad-data fil-kura tas-sahha.

II-KEPD jilqa’ l-fatt li fil-proposta attwali hemm referenza
ghall-privatezza. Madanakollu, hemm bzonn ta’ numru ta’
emendi, kif spjegat fit-Taqsima III ta’ din l-Opinjoni, sabiex
jinghataw rekwiziti cari, kemm ghall-Istati Membri tat-trat-
tament u l-affiljazzjoni, kif ukoll biex id-dimensjoni tal-
protezzjoni tad-data tal-kura tas-sahha transkonfinali tkun
indirizzata tajjeb:

— Definizzjoni ta’ data dwar is-sahha ghandha tigi inkluza
fl-Artikolu 4, li tkopri kwalunkwe data personali li jista’
jkollha rabta ¢ara u mill-qrib mad-deskrizzjoni tal-istat
tas-sahha ta’ persuna. Fil-princ¢ipju, dan ghandu jinkludi
data medika, kif ukoll data amministrattiva u finanz-
jarja li tirrelata mas-sahha.

— L-introduzzjoni ta’ Artikolu specifiku dwar il-protez-
zjoni tad-data hija rrakkomandata bil-qawwa. Dan I-
Artikolu ghandu jistabbilixxi l-istampa globali b'mod
¢ar, jiddeskrivi r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri
tal-affiljazzjoni u t-trattament u jidentifika l-ogsma
principali ghal aktar zvilupp, jigifieri l-armonizzazzjoni
tas-sigurta u l-integrazzjoni tal-privatezza specjalment
fl-applikazzjonijiet tas-sahha-elettronika.

— Huwa rrakkomandat li -Kummissjoni tadotta mekka-
nizmu fil-qafas ta’ din il-proposta ghad-definizzjoni ta’
livell ta’ sigurta tad-data dwar il-kura tas-sahha fuq livell
nazzjonali li jkun accettabbli ghal kulhadd, waqt li
jittiched kont tal-istandards teknici ezistenti fdan il-
qasam. Inizjattivi addizzjonali ufjew kumplimentari,
inkluzi Il-partijiet interessati kollha kkoncernati, il-
Grupp ta’ Hidma tal-Artikolu 29 u 1-KEPD, ghandhom
ukoll jigu inkoraggiti.

— Huwa rrakkomandat li n-nozjoni ta’ “privatezza skont
id-disinn” tigi inkorporata fil-mudell Komunitarju
proposta ghall-Preskrizzjoni-elettronika (anke fil-livell
semantiku). Dan ghandu jigi msemmi esplicitament fl-
Artikolu 14(2)(a). II-KEPD jixtieq li jigi infurmat u jkun
involut fazzjonijiet ulterjuri li jittiehdu dwar din il-
kwistjoni permezz tal-procedura tal-Kumitat proposta.

— Huwa rrakkomandat li tigi specifikata I-lingwa tal-Arti-
kolu 18 u li tigi inkluza referenza esplicita ghar-rekwi-
ziti specifici 1i jirrelataw mal-uzu sussegwenti ta’ data
dwar is-sahha kif stipulat fl-Artikolu 8(4) tad-Direttiva
95/46/KE.

Maghmul fi Brussell, 2 ta’ Dicembru 2008.

Peter HUSTINX
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data



