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REGOLAMENT (UE) 2025/...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tal-11 ta’ Frar 2025

dwar I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha

u li jemenda d-Direttiva 2011/24/UE u r-Regolament (UE) 2024/2847

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-

Artikoli 16 u 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja3,

1 GU C 486, 21.12.2022, p. 123.

2 GU C 157, 3.5.2023, p. 64.

3 Il-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-24 ta’ April 2024 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-
Gurnal Uffi¢jali) u d-de¢izjoni tal-Kunsill tal-21 ta’ Jannar 2025.
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Billi:

(1

L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jistabbilixxi 1-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha (EHDS - European Health Data Space) sabiex jittejjeb 1-access ta’ persuni fizici
ghad-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha u 1-kontroll taghhom fuq din id-
data fil-kuntest tal-kura tas-sahha, kif ukoll biex jinkisbu ahjar ghanijiet ohra li jinvolvu I-
uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha fis-setturi tal-kura tas-sahha u tal-kura li jkunu ta’
benefi¢cju ghas-socjeta, bhar-ricerka, 1-innovazzjoni, it-tfassil tal-politika, it-thejjija u r-
rispons ghal theddid ghas-sahha, inkluz il-prevenzjoni u l-indirizzar ta’ pandemiji futuri, is-
sikurezza tal-pazjent, il-medi¢ina personalizzata, l-istatistika ufficjali jew l-attivitajiet
regolatorji. Barra minn hekk, 1-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jittejjeb il-funzjonament
tas-suq intern billi jigi stabbilit qafas legali u tekniku uniformi b’mod partikolari ghall-
izvilupp, ghall-kummer¢jalizzazzjoni u ghall-uzu ta’ sistemi ta’ rekords elettronici tas-
sahha (“sistemi ta’ EHR” - electronic health record systems) f’konformita mal-valuri tal-
Unjoni. L-EHDS se jkun element ewlieni fil-holgien ta’ Unjoni Ewropea tas-Sahha
b’sahhitha u reziljenti.
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(2) [l-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat l-importanza imperattiva li jkun hemm access
f'waqtu ghal data elettronika ta’ kwalita dwar is-sahha ghat-thejjija u r-rispons ghat-
theddid ghas-sahha, kif ukoll ghall-prevenzjoni, ghad-dijanjozi u t-trattament u ghall-uzu
sekondarju ta’ tali data elettronika dwar is-sahha. Tali ac¢ess f"waqtu jista’ potenzjalment
jikkontribwixxi, permezz ta’ sorveljanza u monitoragg effi¢jenti tas-sahha pubblika, ghal
gestjoni aktar effettiva ta’ pandemiji futuri, ghal tnaqqis tal-kostijiet u ghat-titjib tar-
rispons ghat-theddid ghas-sahha, u fl-ahhar mill-ahhar jista’ jghin biex jigu salvati aktar
hajjiet. F1-2020, il-Kummissjoni adattat b’mod urgenti s-Sistema ta’ Gestjoni Klinika tal-
Pazjenti taghha, stabbilita bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2019/12694, biex tippermetti lill-Istati Membri jikkondividu data elettronika dwar is-sahha
tal-pazjenti tal-COVID-19 li ji¢caqilqu bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha u I-Istati Membri
fl-eqqgel ta’ dik il-pandemija. Madanakollu, dak I-adattament kien biss soluzzjoni ta’
emergenza, li turi I-htiega ta’ approc¢¢ strutturali u konsistenti fil-livell tal-Istati Membri u
tal-Unjoni, biex tittejjeb id-disponibbilta ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-kura tas-
sahha u biex jigi ffacilitat 1-ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha sabiex isservi ta’
gwida ghar-risponsi tal-politika u tikkontribwixxi ghal standards gholjin tas-sahha tal-

bniedem.

4 Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1269 tas-26 ta’ Lulju 2019 1i
temenda d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2014/287/UE li tistipula 1-kriterji biex jigu
stabbiliti u evalwati n-Networks Ewropej ta’ Referenza u I-Membri taghhom u biex jigi
ffacilitat I-iskambju ta’ informazzjoni u ta’ gharfien espert dwar l-istabbiliment u I-
evalwazzjoni ta’ dawn in-Networks (GU L 200, 29.7.2019, p. 35).
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3) I1-krizi tal-COVID-19 ikkonsolidat bis-shih il-hidma tan-Network tal-e-Sahha, network
volontarju ta’ awtoritajiet responsabbli ghas-sahha digitali, bhala I-pilastru ewlieni ghall-
izvilupp ta’ applikazzjonijiet ghat-traccar tal-kuntatti u ghat-twissija tal-kuntatti ghal
taghmir mobbli u 1-aspetti tekni¢i tac-certifikati COVID Digitali tal-UE. Din enfasizzat
ukoll il-htiega ghall-kondivizjoni ta’ data elettronika dwar is-sahha li tkun tra¢cabbli,
accessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli (il-“prin¢ipji FAIR”), u ghall-izgurar li d-data
elettronika dwar is-sahha tkun miftuha kemm jista’ jkun, filwaqt li jigi rispettat I-prin¢ipju
ta’ minimizzazzjoni tad-data kif stabbilit fir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill®. Jenhtieg li jigu zgurati sinergiji bejn 1-EHDS, il-Cloud Ewropew
tax-Xjenza Miftuha u I-Infrastrutturi Ewropej tar-Ricerka, u jenhtieg li jittiechdu taghlimiet
minn soluzzjonijiet ta’ kondivizjoni tad-data zviluppati fl-ambitu tal-Pjattaforma Ewropea

ta’ Data dwar i1-COVID-19.

S Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' April 2016
dwar il-protezzjoni tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali u dwar il-

moviment liberu ta' tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar
il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1).
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4) Minhabba s-sensittivita tad-data elettronika personali dwar is-sahha, dan ir-Regolament
ifittex li jipprovdi salvagwardji suffi¢jenti kemm fil-livell tal-Unjoni kif ukoll f’dak
nazzjonali biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni, sigurta, kunfidenzjalita u uzu etiku
tad-data. Tali salvagwardji huma necessarji biex tigi promossa I-fidu¢ja fit-trattament sikur
ta’ data elettronika dwar is-sahha ta’ persuni fizi¢i ghal uzu primarju u ghal uzu sekondarju

kif definit f’dan ir-Regolament.

(%) L-ipprocessar ta’ data elettronika personali dwar is-sahha huwa soggett ghad-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2016/679 u, ghall-istituzzjonijiet, il-korpi, 1-uffi¢¢ji
u l-agenziji tal-Unjoni, tar-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill®. Ir-referenzi ghad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2016/679 jenhtieg li
jinftiechmu wkoll bhala referenzi ghad-dispozizzjonijiet korrispondenti tar-Regolament
(UE) 2018/1725 ghall-istituzzjonijiet, l-korpi, I-uffic¢ji u I-agenziji tal-Unjoni, meta

rilevanti.

6 Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018
dwar il-protezzjoni ta’ persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-
istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u
li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295,
21.11.2018, p. 39).
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(6) Aktar u aktar individwi li jghixu fl-Unjoni geghdin jagsmu I-fruntieri nazzjonali biex
jahdmu, jistudjaw, izuru l-qraba, jew ghal ragunijiet ohra. Biex jigi ffacilitat l-iskambju
tad-data dwar is-sahha, u f’konformita mal-htiega li ¢-¢ittadini jinghataw aktar
awtonomija, jenhtieg li dawn ikunu jistghu jaccessaw id-data taghhom dwar is-sahha
f*format elettroniku li jista’ jigi rikonoxxut u ac¢ettat madwar 1-Unjoni. Tali data
elettronika personali dwar is-sahha tista’ tinkludi data personali relatata mas-sahha fizika
jew mentali ta’ persuna fizika, inkluz b’rabta mal-forniment ta’ servizzi tal-kura tas-sahha,
u li tizvela informazzjoni dwar l-istatus tas-sahha ta’ dik il-persuna fizika, data personali
relatata mal-karatteristi¢i geneti¢i akkwiziti jew li jkunu ntirtu ta’ persuna fizika li taghti
informazzjoni unika dwar il-fizjologija jew is-sahha ta’ dik il-persuna fizika u li tirrizulta,
b’mod partikolari, minn analizi ta’ kampjun bijologiku mill-persuna fizika inkwistjoni, kif
ukoll id-determinanti tad-data dwar is-sahha, bhall-imgiba, l-ambjent u l-influwenzi fizi¢i,
il-kura medika, u fatturi so¢jali jew edukattivi. Id-data elettronika dwar is-sahha tinkludi

wkoll data li inizjalment tkun ingabret ghal ghanijiet ta’ ricerka, statistika, valutazzjoni tat

theddid ghas-sahha, tfassil ta’ politika jew ghal ghanijiet regolatorji u jenhtieg li jkun
possibbli li din issir disponibbli skont ir-regoli stabbiliti f* dan ir-Regolament. Id-data
elettronika dwar is-sahha tikkonsisti mill-kategoriji kollha ta’ dik id-data, irrispettivament
guridici ohra, bhal professjonisti tas-sahha, jew tkun ipprocessata b’rabta mas-sahha jew
mal-benessri ta’ persuna fizika, u jenhtieg li tinkludi wkoll data inferita u derivata, bhal
dijanjostika, testijiet u ezamijiet medici, kif ukoll data osservata u rregistrata b’mezzi

awtomatizzati.
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(7

Fis-sistemi tas-sahha, id-data elettronika personali dwar is-sahha normalment tingabar
f’rekords elettronici tas-sahha, li tipikament ikun fihom l-istorja medika, id-dijanjozijiet u
t-trattament, il-medicini, l-allergiji u vac¢cini, kif ukoll immagnijiet tar-radjologija, rizultati
tal-laboratorju ta’ persuna fizika u data medika ohra, mifruxa bejn atturi differenti fis-
sistema tas-sahha bhal prattikanti generali, sptarijiet, spizeriji jew servizzi tal-kura. Sabiex
id-data elettronika dwar is-sahha tkun tista’ tigi ac¢essata, kondiviza u mibdula mill-
tekni¢i mehtiega u stabbilew infrastrutturi ¢entralizzati li jikkollegaw is-sistemi ta” EHR
uzati mill-fornituri tal-kura tas-sahha u mill-persuni fizi¢i. Barra minn hekk, xi Stati
Membri jipprovdu appogg lill-fornituri pubbli¢i u privati tal-kura tas-sahha biex
jistabbilixxu spazji tad-data elettronika personali dwar is-sahha biex jippermettu 1-
interoperabbilta bejn fornituri differenti tal-kura tas-sahha. Diversi Stati Membri
jappoggaw jew jipprovdu wkoll servizzi ta’ access ghad-data elettronika dwar is-sahha
ghall-pazjenti u ghall-professjonisti tas-sahha, perezempju permezz ta’ portali ghall-
pazjenti jew ghall-professjonisti tas-sahha. Dawk 1-Istati Membri hadu wkoll mizuri biex
jizguraw li s-sistemi ta” EHR jew l-applikazzjonijiet tal-benessri jkunu kapaci jittrazmettu
data elettronika dwar is-sahha lis-sistema centrali ta’ EHR, perezempju billi
Jipprovdusistema ta’ certifikazzjoni. Madankollu, mhux I-Istati Membri kollha stabbilew
sistemi bhal dawn, u dawk 1-Istati Membri li implimentawhom ghamlu dan b’mod
frammentat. Sabiex jigi ffacilitat il-moviment liberu tad-data elettronika personali dwar is-
sahha madwar 1-Unjoni u jigu evitati konsegwenzi negattivi ghall-pazjenti meta jir¢ievu
kura tas-sahha f’kuntest transkonfinali, hija mehtiega azzjoni tal-Unjoni sabiex jittejjeb 1-
access ta’ persuni fizi¢i ghad-data elettronika personali taghhom stess dwar is-sahha u biex
azzjoni xierqa fil-livell tal-Unjoni u f’dak nazzjonali bhala mezz biex jitnaqqsu -
frammentazzjoni, l-eterogeneita u d-divizjoni, u biex tinholoq sistema li tkun facli ghall-
utent u intuwittiva fl-Istati Membri kollha. Kwalunkwe trasformazzjoni digitali fis-settur
tal-kura tas-sahha jenhtieg li timmira li tkun inkluziva u ta’ benefi¢¢ju anke ghal persuni
fizi¢i b’kapacita limitata biex jaccessaw u juzaw is-servizzi digitali, inkluzi l-persuni

b’dizabbilta.
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(8) Ir-Regolament (UE) 2016/679 jistabbilixxi dispozizzjonijiet specifici li jikkon¢ernaw id-
drittijiet ta’ persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar tad-data personali taghhom. L-EHDS
jibni fuq dawk id-drittijiet u jikkomplementa xi whud minnhom kif applikati ghad-data
elettronika personali dwar is-sahha. Dawk id-drittijiet japplikaw irrispettivament mill-Istat
Membru li fih tigi pprocessata d-data elettronika personali dwar is-sahha, mit-tip ta’
fornitur tal-kura tas-sahha, mis-sorsi ta’ dik id-data jew mill-Istat Membru ta’ affiljazzjoni
tal-persuna fizika. Id-drittijiet u r-regoli relatati mal-uzu primarju tad-data elettronika
personali dwar is-sahha skont dan ir-Regolament jikkonc¢ernaw il-kategoriji kollha ta’ dik
id-data, irrispettivament minn kif tkun ingabret jew minn min ikun ipprovdiha, mill-bazi
legali ghall-ipprocessar skont ir-Regolament (UE) 2016/679 jew mill-istatus tal-kontrollur
bhala organizzazzjoni pubblika jew privata. Id-drittijiet addizzjonali ghall-ac¢ess u ghall-
portabbilta tad-data elettronika personali dwar is-sahha previsti f"dan ir-Regolament
jenhtieg 1i jkunu minghajr pregudizzju ghad-drittijiet ghall-a¢¢ess u ghall-portabbilta kif
stabbiliti skont ir-Regolament (UE) 2016/679. Il-persuni fizi¢i jibga’ jkollhom dawk id-
drittijiet taht il-kundizzjonijiet stabbiliti fdak ir-Regolament.
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©)

Filwaqt li d-drittijiet ikkonferiti mir-Regolament (UE) 2016/679 jenhtieg li jkomplu
japplikaw, id-dritt ta’ a¢éess ghad-data minn persuna fizika, stabbilit fl-Artikolu 15 tar-
Regolament (UE) 2016/679, jenhtieg li jigi kkomplementat aktar fis-settur tal-kura tas-
sahha. Skont dak ir-Regolament, il-kontrolluri ma ghandhomx ghalfejn jipprovdu access
immedjatament. Id-dritt ta’ acCess ghad-data dwar is-sahha ghadu normalment jigi
implimentat f"hatna postijiet billi d-data dwar is-sahha mitluba tinghata f’format stampat
jew bhala dokumenti skennjati, li jiehu hafna Zzmien ghall-kontrollur, bhal perezempju sptar
jew fornitur tal-kura tas-sahha iehor li jipprovdi I-access. Dik is-sitwazzjoni twassal ghal
acc¢ess anqgas rapidu ta’ data dwar is-sahha minn persuni fizi¢i, u jista’ jkollu impatt
negattiv fughom jekk dawn ikunu jehtiegu tali ac¢ess immedjatament minhabba ¢irkostanzi
urgenti b’rabta mal-kundizzjoni tas-sahha taghhom. Huwa ghalhekk mehtieg li jigi
pprovdut mod aktar effi¢jenti ghall-persuni fizi¢i biex jac¢essaw id-data elettronika
personali taghhom dwar is-sahha. Jenhtieg li jkollhom id-dritt 1i jkollhom minghajr hlas, u
access immedjat, filwaqt 1i tigi rrispettata 1-htiega ghall-prattikabbilta teknika, ghal
kategoriji specifici tad-data elettronika personali dwar is-sahha, bhal perezempju s-
sommarju tal-pazjent, permezz ta’ servizz ta’ ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha.
Dak 1d-dritt jenhtieg li japplika irrispettivament mill-Istat Membru li fih tigi pprocessata d-
data elettronika personali dwar is-sahha, mit-tip ta’ fornitur tal-kura tas-sahha, mis-sorsi ta’
dik id-data jew mill-Istat Membru ta’ affiljazzjoni tal-persuna fizika. Il-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dak id-dritt komplementari stabbilit skont dan ir-Regolament u 1-
kundizzjonijiet biex jigi ezercitat ivarjaw b’certi modi mid-dritt ta’ acc¢ess ghad-data
personali skont ir-Regolament (UE) 2016/679, li jkopri d-data personali kollha mizmuma
minn kontrollur u jigi ezercitat fil-konfront ta’ kontrollur individwali, li ikollu sa xahar
biex iwiegeb ghal talba. Id-dritt ta’ access ghal data elettronika personali dwar is-sahha
skont dan ir-Regolament jenhtieg li jkun limitat ghall-kategoriji tad-data li jaqghu fil-kamp
ta’ applikazzjoni tieghu, jigi ezercitat permezz ta’ servizz ta’ access ghad-data elettronika
dwar is-sahha u jinvolvi twegiba immedjata. Jenhtieg li d-drittijiet skont ir-Regolament
mid-drittijiet taghhom taht iz-Zzewg oqfsa legali, b’mod partikolari id-dritt li tinkiseb kopja

stampata tad-data elettronika dwar is-sahha.
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(10) Jenhtieg li jitqies li I-ac¢ess immedjat ta’ persuni fizi¢i ghal certi kategoriji ta’ data
elettronika personali taghhom dwar is-sahha jista’ jkun ta’ hsara ghas-sikurezza ta’ dawk
b’mezz elettroniku dwar dijanjozi ta’ marda li ma titfejjagx li x aktarx tkun terminali
minflok ma dik l-informazzjoni tigi pprovduta l1-ewwel f’konsultazzjoni mal-pazjent.
Ghalhekk, jenhtieg li jkun possibbli li I-ghoti tal-access ghal data elettronika personal dwar
is-sahha f’tali sitwazzjonijiet jigi pospost ghal ammont ta’ zmien limitat, perezempju sal-
mument meta l-professjonist tas-sahha jkun jista’ jispjega s-sitwazzjoni lill-pazjent. L-Istati
Membri jenhtieg li jkunu jistghu jistabbilixxu tali e¢¢ezzjoni meta tikkostitwixxi mizura
mehtiega u proporzjonata f’so¢jeta demokratika, f’konformita mar-restrizzjonijiet kif

previstifl-Artikolu 23 tar-Regolament (UE) 2016/679.

(11) Dan ir-Regolament ma jaffettwax il-kompetenzi tal-Istati Membri fir-rigward tar-
registrazzjoni inizjali ta’ data elettronika personali dwar is-sahha, bhal perezempju, li -
registrazzjoni ta’ data genetika ssir soggetta ghall-kunsens tal-persuna fizika jew ghal
salvagwardji ohra. L-Istati Membri jistghu jirrikjedu li d-data ssir disponibbli f’format
elettroniku qabel l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Jenhtieg li dan ma jaffettwax 1-
obbligu li d-data elettronika personali dwar is-sahha, irregistrata wara d-data tal-

applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, issir disponibbli f’format elettroniku.
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(12)

(13)

jkunu jistghu jzidu data elettronika dwar is-sahha ma’ EHRs taghhom jew jahznu
informazzjoni addizzjonali fir-rekord tas-sahha personali separat taghhom li tkun tista’ tigi
accessata mill-professjonisti tas-sahha. Madankollu, informazzjoni mdahhla minn persuni
vverifikata mill-professjonisti tas-sahha u ma ghandhiex l-istess valur kliniku jew legali
bhal informazzjoni pprovduta minn professjonisti tas-sahha. Ghalhekk, id-data mizjuda
minn persuni fizi¢i fI-EHR taghhom jenhtieg li tkun tista’ distingwibbli b’mod ¢ar minn
data pprovduta minn professjonisti tas-sahha. Din il-possibbilta ghall-persuni fizi¢i li jzidu
u jikkomplementaw id-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha jenhtieg 1i ma
tintitolahomx ibiddlu d-data elettronika personali dwar is-sahha li tkun giet ipprovduta

minn professjonisti tas-sahha.

[1-fatt 1i I-persuni fizi¢i jkunu jistghu jaccessaw aktar facilment u malajr id-data elettronika
taghhom dwar is-sahha ser jippermettilhom li jinnutaw zbalji possibbli bhal informazzjoni
skorretta jew rekords tal-pazjenti attribwiti b’mod Zbaljat. F’tali kazijiet, jenhtieg li 1-
sahha mhux korretta, immedjatament u minghajr hlas, permezz tas-servizz ta’ access ghad-
data elettronika dwar is-sahha. Tali talbiet ghal rettifika jenhtieg li mbaghad jigu trattati
mill-kontrolluri rilevanti f’konformita mar-Regolament (UE) 2016/679, u jekk ikun
mehtieg bl-involviment ta’ professjonisti tas-sahha bi spec¢jalizzazzjoni rilevanti u

responsabbli ghat-trattament tal-persuni fizici.
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(14)

Skont ir-Regolament (UE) 2016/679, id-dritt ghall-portabbilta tad-data huwa limitat ghal
data pprocessata abbazi ta’ kunsens jew kuntratt u pprovduta mis-suggett tad-data lil
kontrollur. Barra minn hekk, skont dak ir-Regolament, il-persuni fizi¢i ghandhom id-dritt 1i
d-data personali taghhom tigi trazmessa direttament minn kontrollur ghal iehor biss meta
dan ikun teknikament fattibbli. Madankollu, ir-Regolament (UE) 2016/679 ma jimponix
obbligu biex dik it-trazmissjoni diretta ssir teknikament fattibbli. Id-dritt ghall-portabbilta
tad-data jenhtieg li jigi kkomplementat skont dan ir-Regolament, biex b’hekk il-persuni
data elettronika personali taghhom dwar is-sahha lill-professjonisti tas-sahha tal-ghazla
taghhom, li jiskambjaw tali data dwar is-sahha ma’ tali professjonisti tas-sahha u
jkollhom id-dritt 1i jitolbu lil fornitur tal-kura tas-sahha jittrazmetti parti mid-data
elettronika taghhom dwar is-sahha lil ricevitur identifikat b’mod car fis-settur tas-sigurta
socjali jew tas-servizzi ta’ rimborz. Tali trasferiment jenhtieg li jkun f’direzzjoni wahda

biss.
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(15)

(16)

I1-qafas stabbilit minn dan ir-Regolament jenhtieg li jibni fuq id-dritt ghall-portabbilta tad-
data stabbilit fir-Regolament (UE) 2016/679 billi jizgura li 1-persuni fizi¢i bhala suggetti
tad-data jkunu jistghu jittrazmettu d-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha,
inkluza d-data inferita fil-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronic¢i tas-sahha,
irrispettivament mill-bazi guridika ghall-ipprocessar tad-data elettronika dwar is-sahha.
Jenhtieg li l-professjonisti tas-sahha ma jfixklux l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-persuni
fizi¢i, perezempju billi jirrifjutaw li jqisu d-data elettronika personali dwar is-sahha li
torigina minn Stat Membru iehor u li tkun ipprovduta permezz tal-format Ewropew ghall-

iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha interoperabbli u affidabbli.

L-access ghar-rekords elettronic¢i tas-sahha mill-fornituri tal-kura tas-sahha jew minn
individwi ohra jenhtieg li jkun trasparenti ghall-persuni fizi¢i kkon¢ernati. Is-servizzi ta’
access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jipprovdu informazzjoni dettaljata dwar 1-
accessi ghad-data, bhal meta d-data giet acCessata u liema entita jew persuna fizika
accessat id-data u liema data giet accessata. Il-persuni fizi¢i jenhtieg li jkunu jistghu wkoll
jippermettu jew jiddizattivaw notifiki awtomatic¢i rigward 1-ac¢cess ghad-data elettronika
personali dwar is-sahha relatata maghhom permezz tas-servizzi ta’ access ghall-

professjonisti tas-sahha.
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(17)

personali taghhom dwar is-sahha filwaqt li jippermettu acc¢ess ghal partijiet ohra. Dan jaf
ikun rilevanti b’mod specjali f°kazijiet ta’ kwistjonijiet tas-sahha sensittivi bhal dawk
relatati mas-sahha mentali jew sesswali, proc¢eduri sensittivi bhal aborti, jew data dwar
medicini spe¢ifici li jistghu jizvelaw kwistjonijiet sensittivi ohra. Tali kondivizjoni
selettiva ta’ data elettronika personali dwar is-sahha jenhtieg li ghalhekk tigi appoggata u
implimentata permezz ta’ restrizzjonijiet stabbiliti mill-persuna fizika kkonc¢ernata bl-istess
mod fit-territorju ta’ Stat Membru partikolari u ghal kondivizjoni transkonfinali tad-data.
Dawk ir-restrizzjonijiet jenhtieg li jippermettu granularita suffi¢jenti biex jigu ristretti
partijiet mis-settijiet tad-data, bhal perezempju, elementi tas-sommarji tal-pazjenti. Qabel
ghas-sikurezza tal-pazjent assoc¢jati mal-limitazzjoni tal-access ghad-data dwar is-sahha.
Minhabba li n-nuqqas ta’ disponibbilta tad-data elettronika personali dwar is-sahha
ristretta jista’ jkollu impatt fuq il-forniment jew il-kwalita tas-servizzi tas-sahha pprovduti
lill-persuna fizika, jenhtieg li persuni fizi¢i li jaghmlu uzu minn tali restrizzjonijiet ghall-
access jassumu r-responsabbilta ghall-fatt li I-fornitur tal-kura tas-sahha ma jistax iqis id-
data meta jipprovdi servizzi tas-sahha. Ir-restrizzjonijiet ghall-access ghal data elettronika
personali dwar is-sahha jista’ jkollhom konsegwenzi ta’ theddida ghall-hajja u, ghalhekk,
jenhtieg li 1-a¢cess ghal dik id-data jkun madankollu possibbli fejn mehtieg biex jigu
protetti l-interessi vitali f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza. Dispozizzjonijiet legali aktar
specifici dwar il-mekkanizmi ta’ restrizzjonijiet imposti mill-persuni fizi¢i fuq partijiet
mid-data elettronika personali dwar is-sahha taghhom jistghu jigu previsti mill-Istati
Membiri fil-ligi nazzjonali taghhom, b’mod partikolari fir-rigward tar-responsabbilta

medika f’kazijiet fejn gew imposti restrizzjonijiet mill-persuna fizika kkoncernata.
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(18)

Barra minn hekk, minhabba s-sensittivitajiet differenti fl-Istati Membri dwar il-livell ta’
kontroll tal-pazjenti fuq id-data dwar is-sahha taghhom, jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu
jistghu jipprevedu dritt assolut ta’ nonparte¢ipazzjoni mill-access ghad-data elettronika
personali taghhom minn kwalunkwe persuna ghajr il-kontrollur originali, minghajr ebda
possibilta’ li tigi eskluza dik in-nonpartec¢ipazzjoni f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza. F’tali
kaz, jenhtieg li I-Istati Membri jistabbilixxu r-regoli u s-salvagwardji specifi¢i rigward tali
mekkanizmi ta’ nonpartecipazzjoni. Dawk ir-regoli u salvagwardji spec¢ifi¢i jistghu jkunu
relatati wkoll ma’ kategoriji specifici ta’ data elettronika personali dwar is-sahha,
perezempju data genetika. Id-dritt ta’ non-partecipazzjoni jfisser li d-data elettronika
personali dwar is-sahha relatata mal-persuna fizika li tezer¢ita dak id-drittma tkunx
disponibbli permezz tas-servizzi stabbiliti taht -EHDS ghajr ghall-fornitur tal-kura tas-
sahha li pprovda t-trattament. Jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu jistghu jirrikjedu r-
registrazzjoni u I-hzin ta’ data elettronika personali dwar is-sahha f’sistema ta’ EHR uzata
mill-fornitur tal-kura tas-sahha li pprovda s-servizzi tas-sahha u a¢¢essibbbiss ghal dak il-
fornitur tal-kura tas-sahha.. Jekk persuna fizika tkun ezercitat id-dritt ta’
nonpartecipazzjoni, il-fornituri tal-kura tas-sahha xorta se jiddokumentaw it-trattament
ipprovdut f’konformita mar-regoli applikabbli, u se jkunu jistghu jaccessaw id-data
rregistrata minnhom. Il-persuni fizic¢i i jezerc¢itaw id-dritt ta’ nonpartecipazzjoni jenhtieg li
jkunu jistghu jreggghu lura d-decizjoni taghhom. F’tali kazijiet, id-data elettronika
personali dwar is-sahha ggenerata matul il-perjodu ta’ nonpartec¢ipazzjoni tista’ ma tkunx

disponibbli permezz tas-servizzi ta’ ac¢ess u Sahhti@UE (MyHealth@EU).

PE-CONS 76/1/24 REV 1 15



(19) L-access "'waqtu u shih mill-professjonisti tas-sahha ghar-rekords medici tal-pazjenti huwa
fundamentali biex tigi zgurata l-kontinwita tal-kura, jigu evitati d-duplikazzjonijiet u I-
izbalji, u jitnaqgsu l-kostijiet. Madankollu, minhabba nuqqas ta’ interoperabbilta, f"hafna
kazijiet, il-professjonisti tas-sahha ma jkunux jistghu jac¢essaw ir-rekords medic¢i kompleti
tal-pazjenti taghhom u ma jkunux jistghu jiehdu dec¢izjonijiet medici ottimali ghad-
dijanjozi u ghat-trattament taghhom, u dan izid kostijiet konsiderevoli kemm ghas-sistemi
tas-sahha kif ukoll ghall-persuni fizi¢i u jista’ jwassal ghal eziti tas-sahha aghar ghall-
persuni fizi¢i. Id-data elettronika dwar is-sahha li ssir disponibbli f*format interoperabbli u
li tista’ tigi trazmessa bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha tista’ tnaqqas ukoll il-piz
amministrattiv fuq il-professjonisti tas-sahha li jdahhlu manwalment jew jikkupjaw id-data
dwar is-sahha bejn is-sistemi elettronic¢i. Ghalhekk, jenhtieg li 1-professjonisti tas-sahha
jigu pprovduti b’mezzi elettroni¢i, bhal apparati elettronici u portali tal-professjonisti tas-
sahha jew servizzi ohra ta’ ac¢ess ghall-professjonisti tas-sahha, biex juzaw data
elettronika personali dwar is-sahha ghall-ezer¢izzju ta’ dmirijiethom. Peress li huwa difficli
li jigi ddeterminat minn qabel b’mod ezawrjenti liema data mid-data ezistenti fil-kategoriji
ta’ prijorita hija medikament rilevanti f’episodju specifiku ta’ kura, il-professjonisti tas-
sahha jenhtieg li jkollhom access wiesa’ ghal data. Meta jaccessaw data relatata mal-
pazjenti taghhom, il-professjonisti tas-sahha jenhtieg li jikkonformaw mal-ligi, mal-
ohra li jirregolaw l-imgiba etika fir-rigward tal-kondivizjoni tal-informazzjoni jew tal-
access ghaliha, b’mod partikolari f’sitwazzjonijiet ta’ theddida ghall-hajja jew estremi.
F’konformita mar-Regolament (UE) 2016/679, biex jigi limitat 1-ac¢ess taghhom ghal dak
11 huwa rilevanti f’episodju specifiku ta’ kura, il-fornituri tal-kura tas-sahha jenhtieg li
jsegwu l-prin¢ipju tal-minimizzazzjoni tad-data meta jaccessaw data elettronika personali
dwar is-sahha, filwagqt li jillimitaw id-data ac¢essata ghal data li tkun strettament mehtiega

u gustifikata ghal servizz partikolari.
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Il-forniment ta’ servizzi ta’ acc¢ess ghall-professjonisti tas-sahha huwa kompitu assenjat fl-
interess pubbliku b’dan ir-Regolament u t-twettiq ta’ tali kompitu jirrikjedi l-ipprocessar
ta’ data personali kif imsemmi fl-Artikolu 6(1), il-punt (e), tar-Regolament (UE) 2016/679.
Dan ir-Regolament jipprevedi kundizzjonijiet u salvagwardji ghall-ipprocessar ta’ data
elettronika mis-servizz ta’ ac¢ess ghall-professjonisti tas-sahha f’konformita mal-Artikolu
9(2), il-punt (h), tar-Regolament (UE) 2016/679, per ezempju dispozizzjonijiet dettaljati
rigward ir-registrazzjoni tal-access ghall-data elettronika personali dwar is-sahha u li
ghandhom I-ghan li jipprovdu trasparenza fil-konfront tas-suggetti tad-data. Madankollu,
dan ir-Regolament jenhtieg li jkun minghajr pregudizzju ghal-ligi nazzjonali dwar I-
ipprocessar tad-data dwar is-sahha ghall-forniment tal-kura tas-sahha, inkluza 1-ligi
nazzjonali li tistabbilixxi kategoriji ta’ professjonisti tas-sahha li jistghu jipprocessaw

kategoriji differenti ta’ data elettronika dwar is-sahha.
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(20)

Sabiex jigi ffacilitat 1-ezercizzju tad-drittijiet komplementari ghall-access u ghall-
portabbilta stabbiliti skont dan ir-Regolament, jenhtieg li 1-Istati Membri jistabbilixxu
servizz wiehed jew aktar ta’ ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha. Dawk is-servizzi
jistghu jigu pprovduti fil-livell nazzjonali, regjonali jew lokali jew mill-fornituri tal-kura
tas-sahha, fil-forma ta’ portal tal-pazjenti online,applikazzjoni ghal taghmir mobbli jew
minn mezzi ohra, fil-livell nazzjonali jew regjonali, jew mill-fornituri tal-kura tas-sahha.
Jenhtieg 1i dawn jigu ddisinjati b’mod ac¢cessibbli, b’mod partikolari ghall-persuni

facli ghad-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha huwa interess pubbliku
sostanzjali. L-ipprocessar ta’ data elettronika personali dwar is-sahha permezz ta’ dawk is-
servizzi huwa mehtieg ghat-twettiq ta’ dak il-kompitu assenjat b’dan ir-Regolament fis-
sens tal-Artikolu 6(1), il-punt (e), u tal-Artikolu 9(2), il-punt (g), tar-Regolament (UE)
2016/679. Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-kundizzjonijiet u s-salvagwardji necessarji
ghall-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha fis-servizzi ta’ ac¢ess ghad-data
elettronika dwar is-sahha, bhall-identifikazzjoni elettronika ta’ persuni fizi¢i li jaccessaw

tali servizzi.
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(21) Jenhtieg li 1-persuni fizi¢i jkunu jistghu jipprovdu awtorizzazzjoni lill-persuni fizi¢i ohrajn tal-
ghazla taghhom, bhal perezempju, il-qraba taghhom jew lil persuni fizi¢i ohra qrib taghhom, li
tippermetti lil tali persuni tal-ghazla taghhom li jacc¢essaw jew li jikkontrollaw l-access ghad-
data elettronika personali dwar is-sahha tal-persuni fizi¢i li jkunu pprovdew l-awtorizzazzjoni
jew li juzaw servizzi tas-sahha digitali f’isimhom. Tali awtorizzazzjonijiet jistghu jkunu wkoll
ta’ konvenjenza ghal uzu iehor minn persuni fizi¢i li jkunu gew ipprovduti tali awtorizzazzjoni.
Servizzi ta’ proxy biex jigu permessi u implimentati tali awtorizzazzjonijiet jenhtieg li jigu
stabbiliti mill-Istati Membri, u jkunu marbuta ma’ servizzi ta’ access ghad-data elettronika
personali dwar is-sahha bhal portali tal-pazjenti jew applikazzjonijiet mfassla ghall-pazjenti
ghal taghmir mobbli. Dawk is-servizzi ta’ proxy jenhtieg li jippermettu wkoll lit-tuturi jagixxu
f’isem it-tfal dipendenti taghhom, inkluz minorenni; f’tali sitwazzjonijiet, 1-awtorizzazzjonijiet
jistghu jkunu awtomatici. Minbarra dawk is-servizzi ta’ proxy, I-Istati Membri jenhtieg li
jistabbilixxu wkoll servizzi ta’ appogg facilment ac¢cessibbli li jigu pprovduti minn persunal
imharreg b’mod adegwat iddedikat biex jghin persuni fizi¢i meta jezercitaw id-drittijiet
taghhom. Sabiex jitqiesu 1-kazijiet 1i fihom il-wiri ta’ xi data elettronika personali dwar is-
sahha ta’ persuni dipendenti lit-tuturi taghhom jista’ jmur kontra I-interessi jew ir-rieda tad-
dipendenti taghhom, inkluZ minorenni, 1-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu jipprevedu fil-
ligi nazzjonalighal limitazzjonijiet u salvagwardji, kif ukoll ghal mekkanizmi ghall-
implimentazzjoni teknika taghhom. Is-servizzi ta’ access ghad-data elettronika personali dwar
is-sahha, bhal portali tal-pazjenti jew applikazzjonijiet mfassla ghall-pazjenti ghal taghmir
mobbli, jenhtieg li jaghmlu uzu minn tali awtorizzazzjonijiet u b’hekk jippermettu l-access
ghad-data elettronika personali dwar is-sahha li taga’ fil-kamp tal-applikazzjoni tal-
awtorizzazzjoni lill-persuni fizi¢i awtorizzati. Sabiex tigi pprovduta soluzzjoni orizzontali
b’aktar facilita ghall-utent, soluzzjonijiet ta’ proxy digitali jenhtieg li jigu allinjati mar-
Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’ u mal-
ispecifikazzjonijiet teknici tal-Kartiera Ewropea tal-Identita Digitali. Dak I-allinjament
jikkontribwixxi biex jitnaqqsu kemm il-pizijiet amministrattivi kif ukoll dawk finanzjarji ghall-
Istati Membri billi jitnaqqas ir-riskju li jigu zviluppati sistemi paralleli 1i ma jkunux

interoperabbli madwar 1-Unjoni.

7 Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Lulju
2014 dwar l-identifikazzjoni elettronika u s-servizzi fidu¢jarji ghal tranzazzjonijiet
elettroni¢i fis-suq intern u li jhassar id-Direttiva 1999/93/KE (GU L 257, 28.8.2011, p. 73).
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(22) F’xi Stati Membri, il-kura tas-sahha tigi pprovduta minn timijiet ta’ gestjoni tal-kura
primarja, 1i huma gruppi ta’ professjonisti tas-sahha ffukati fuq il-kura primarja
bhalprattikanti generali, li jwettqu I-attivitajiet tal-kura primarja taghhom abbazi ta’ pjan
tal-kura tas-sahha li jfasslu huma stess. Tipi ohra ta’ timijiet tal-kura tas-sahha jezistu
wkoll f’diversi Stati Membri ghal ghanijiet ohra ta’ kura. Fil-kuntest tal-uzu primarju fl-
EHDS, jenhtieg li 1-ac¢ess jigi pprovdut lill-professjonisti tas-sahha li jappartjenu ghal tali

timijiet.
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(23)

L-awtoritajiet supervizorji stabbiliti skont ir-Regolament (UE) 2016/679 huma kompetenti
ghallmonitoragg u l-infurzar tal-applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament, b’mod partikolari
ghall-monitoragg tal-ipprocessar ta’ data elettronika personali dwar is-sahha u ghat-
trattament ta’ kwalunkwe Iment imressaq mill-persuni fizi¢i kkon¢ernati. Dan ir-
Regolament jistabbilixxi drittijiet addizzjonali ghall-persuni fizi¢i fir-rigward tal-uzu
primarju, li jmorru lil hinn u jikkomplementaw id-drittijiet ghall-access u ghall-portabbilta
minquxa fir-Regolament (UE) 2016/679. Billi dawk id-drittijiet addizzjonali jenhtieg li
jigu infurzati wkoll mill-awtoritajiet supervizorji stabbiliti skont ir-Regolament (UE)
2016/679, 1-Istati Membri jenhtieg li jizguraw li dawk l-awtoritajiet supervizorji jigu
pprovduti bir-rizorsi finanzjarji u umani, bil-bini u bl-infrastruttura mehtiega ghat-twettiq
effettiv ta’ dawk il-kompiti addizzjonali. L-awtorita supervizorja jew l-awtoritajiet
responsabbli ghall-monitoragg u ghall-infurzar tal-ipprocessar ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha ghal uzu primarju f’konformita ma’ dan ir-Regolament jenhtieg li
jkunu kompetenti biex jimponu multi amministrattivi. Is-sistema legali tad-Danimarka ma
tippermettix multi amministrattivi kif stabbilit ’dan ir-Regolament. Ir-regoli dwar il-multi
amministrattivi jistghu jigu applikati b’tali mod li fid-Danimarka 1-multi jigu imposti mill-
grati nazzjonali kompetenti bhala penali kriminali, diment li tali applikazzjoni tar-regoli
jkollha effett ekwivalenti ghall-multi amministrattivi imposti mill-awtoritajiet supervizorji.

Fi kwalunkwe kaz, il-multi previsti jenhtieg li jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.
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(24) L-Istati Membri jenhtieg li jistinkaw biex jaderixxu mal-prin¢ipji etici, bhall-prin¢ipji eti¢i
Ewropej ghas-sahha digitali adottati min-Network tal-e-Sahha fis-26 ta’ Jannar 2022 u -
prin¢ipju tal-kunfidenzjalita bejn il-professjonist tas-sahha u I-pazjent, fl-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament. Filwagqt li jirrikonoxxu I-importanza tal-prin¢ipji etici; il-prin€ipji etici
Ewropej ghas-sahha digitali jipprovdu gwida lill-prattikanti, lir-ricerkaturi, lill-innovaturi,

lil dawk li jfasslu l-politika u lir-regolaturi.
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(25) Ir-rilevanza ta’ kategoriji differenti ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal xenarji differenti
tal-kura tas-sahha tvarja. Kategoriji differenti kisbu wkoll livelli differenti ta’ maturita fir-
rigward tal-istandardizzazzjoni, u ghalhekk l-implimentazzjoni ta’ mekkanizmi ghall-
iskambju taghhom tista’ tkun ftit jew wisq kumplessa skont il-kategorija. Ghalhekk, it-
titjib tal-interoperabbilta u tal-kondivizjoni tad-data jenhtieg li jkun gradwali u hija
mehtiega prijoritizzazzjoni ta’ ¢erti kategoriji tad-data elettronika dwar is-sahha. I1-
kategoriji tad-data elettronika dwar is-sahha bhal perezempju, is-sommarji tal-pazjent, il-
preskrizzjonijiet u l-iddispensar elettronici, l-istudji ta’ immagnijiet medici u r-rapporti
dwar l-immagni relatati, ir-rizultati ta’ testijiet medi¢i bhal rizultati tal-laboratorju u
rapporti relatati, u r-rapporti tar-rilaxx intghazlu min-Network tal-e-Sahha bhala l-aktar
rilevanti ghall-maggoranza tas-sitwazzjonijiet tal-kura tas-sahha u jenhtieg li jitqiesu bhala
kategoriji ta’ prijorita ghall-Istati Membri biex jimplimentaw 1-ac¢ess ghalihom u t-
trazmissjoni taghhom. Meta tali kategoriji ta’ data ta’ prijorita jirrapprezentaw gruppi ta’
data elettronika dwar is-sahha, dan ir-Regolament jenhtieg li japplikakemm ghall-gruppi
kollha kemm huma kif ukoll ghall-entrati tad-data individwali inluzi " dawk il-gruppi.
Perezempju, minhabba i l-istatus tal-va¢¢inazzjoni huwa parti minn sommarju tal-pazjent,
1d-drittijiet u r-rekwiziti marbuta mas-sommarju tal-pazjent jenhtieg li japplikaw ukoll
ghat-tali status tal-va¢¢inazzjoni anke jekk jigi pprocessat b’mod separat mis-sommarju
tal-pazjent kollu kemm hu. Meta jigu identifikati htigijiet ulterjuri ghall-iskambju ta’
kategoriji addizzjonali ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal ghanijiet ta’ kura tas-sahha,
jenhtieg li 1-access ghal dawk il-kategoriji addizzjonali u I-iskambju taghhom ikun
possibbliskont dan ir-Regolament. Il-kategoriji addizzjonali jenhtieg li l-ewwel jigu
implimentati fil-livell tal-Istat Membru u I-iskambju fuq bazi volontarja ta’ tali kategoriji
ta’ data f’sitwazzjonijiet transkonfinali bejn 1-Istati Membri jenhtieg li jkun previst f’dan
ir-Regolament. Jenhtieg li tinghata attenzjoni partikolari lill-iskambju tad-data f’regjuni
tal-fruntieri ta’ Stati Membri girien fejn il-forniment ta’ servizzi tas-sahha transkonfinali
jkun aktar frekwenti u jehtieg proceduri sahansitra aktar rapidi milli madwar 1-Unjoni

b’mod generali.
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(26) Il-livell ta’ disponibbilta ta’ data personali dwar is-sahha u dik genetika f’format elettroniku
jkollhom dik id-data disponibbli f’format elettroniku u biex jikkontrollaw ahjardawn ikollhl-
access ghad-data u 1-kondivizjoni tad-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha. Dan
jikkontribwixxi wkoll ghall-kisba tal-mira li 100 % ta¢-¢ittadini tal-Unjoni jkollhom access
ghar-rekords elettronic¢i tas-sahha taghhom sal-2030, kif imsemmi fid-Decizjoni (UE)
2022/2481 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®. Sabiex id-data elettronika dwar is-sahha ssir
accessibbli u trazmissibbli, jenhtieg li tali data tigi acCessata u trazmessa f”format Ewropew
komuni interoperabbli ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha, tal-anqas ghal certi
kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha, bhal perezempju, is-sommarji tal-pazjenti, il-
preskrizzjonijiet u I-iddispensar elettronici, I-istudji tal-immagnijiet medi¢i u r-rapporti r-
rapporti dwar l-immagni relatati, ir-rizultati ta’ testijiet medici u r-rapporti tar-rilaxx, u dan
soggett ghal perjodi ta’ tranzizzjoni. Meta d-data elettronika personali dwar is-sahha ssir
disponibbli ghal fornitur tal-kura tas-sahha jew ghal spizerija minn persuna fizika, jew tigi
trazmessa minn kontrollur iehor fil-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-
sahha, dak il-format jenhtieg li jigi accettat, u r-ricevitur jenhtieg li jkun jista’ jaqra d-data u
juzaha ghall-forniment tal-kura tas-sahha jew ghall-iddispensar ta’ prodott medicinali, biex
b’hekk jigi appoggat il-forniment tas-servizzi tal-kura tas-sahha jew l-iddispensar tal-
preskrizzjoni elettronika. I1-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha
ghandu jigi ddisinjat b’mod li jiffacilita t-traduzzjoni tad-data elettronika dwar is-sahha
kkomunikatabl-uzu ta’ dak il-format fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni, sa fejn ikun possibbli,. Ir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/243° tipprovdi l-pedamenti ghal tali format
komuni tal-iskambju tar-rekords elettronic¢i tas-sahha Ewropej. L-interoperabbilta tal-EHDS
jenhtieg li tikkontribwixxi biex ikollna settijiet tad-data Ewropea dwar is-sahha ta’ kwalita
gholja. L-uzu ta’ format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha jenhtieg li
jsir aktar mifrux fil-livell tal-Unjoni u f’dak nazzjonali.. II-format Ewropew ghall-iskambju tar-
rekords elettronici tas-sahha jista’ jippermetti profili differenti ghall-uzu tieghu fil-livell tas-
sistemi ta” EHR u fil-livell tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha online f’Sahhti@UE
(MyHealth@EU) ghall-iskambju transkonfinali tad-data.

8 Id-Decizjoni (UE) 2022/2481 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Dicembru
2022 li tistabbilixxi I-Programm ta’ Politika tal-2030 dwar id-Deéennju Digitali (GU L 323,
19.12.2022, p. 4).

? Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/243 tas-6 ta’ Frar 2019 dwar format tal-
iskambju tar-Rekords Elettroni¢i tas-Sahha Ewropej (GU L 39, 11.2.2019, p. 18).
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(27)

(28)

Filwagqt li s-sistemi ta’ EHR huma mifruxa sew, il-livell ta’ digitalizzazzjoni tad-data dwar
is-sahha jvarja fl-Istati Membri skont il-kategoriji tad-data u skont il-kopertura tal-fornituri
tal-kura tas-sahha li jirregistraw id-data dwar is-sahha f’format elettroniku. Sabiex tigi
appoggata l-applikazzjoni tad-drittijiet tas-suggetti tad-data rigward 1-a¢cess ghad-data
elettronika dwar is-sahha u l-iskambju taghha, hija mehtiega azzjoni tal-Unjoni biex tigi
evitata aktar frammentazzjoni. Certi kategoriji ta’ data dwar is-sahha jenhtieg li jigu
rregistrati b’mod sistematiku f’format elettroniku u skont rekwiziti specifi¢i tal-kwalita
tad-data sabiex jikkontribwixxu ghal kwalita gholja u kontinwita tal-kura tas-sahha. Il-
format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha jenhtieg li jifforma I-bazi
ghall-ispecifikazzjonijiet relatati mar-registrazzjoni u mal-iskambju ta’ data elettronika

dwar is-sahha.

It-telemedic¢ina ged issir ghodda dejjem aktar importanti li tista’ tipprovdi lill-pazjenti
b’access ghall-kura u tindirizza l-inugwaljanzi. Ghandha l-potenzjal li tnaqqas I-
inugwaljanzi fis-sahha u ssahhah il-moviment liberu ta¢-¢ittadini tal-Unjoni bejn il-
fruntieri. Ghodod digitali u teknologic¢i ohra jistghu jiffacilitaw il-forniment tal-kura
f’regjuni remoti. Meta s-servizzi digitali jakkumpanjaw il-forniment fiziku ta’ servizz tal-
kura tas-sahha, is-servizz digitali jenhtieg 11 jigi inkluz fil-forniment generali tal-kura.
Skont 1-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), 1-Istati
Membri huma responsabbli ghall-politika tas-sahha taghhom, b’mod partikolari ghall-
organizzazzjoni u l-forniment ta’ servizzi tas-sahha u kura medika, inkluza r-
regolamentazzjoni ta’ attivitajiet bhal perezempju spizeriji online, telemedicina u servizzi
ohra li huma jipprovdu u li jipprovdu rimborz ghalihom, f’konformita mal-legizlazzjoni
nazzjonali taghhom. Madankollu, politiki tal-kura tas-sahha differenti jenhtieg li ma
jikkostitwux ostakli ghall-moviment liberu ta’ data elettronika dwar is-sahha fil-kuntest
tal-kura tas-sahha transkonfinali, per ezempju t-telemedi¢ina u uu servizzi ta’ spizerija

online.
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(29)

Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 jistabbilixxi I-kundizzjonijiet li tahthom 1-Istati Membri
jwettqu l-identifikazzjoni ta’ persuni fizi¢i {’sitwazzjonijiet transkonfinali bl-uzu ta’ mezzi
ta’ identifikazzjoni mahruga minn Stat Membru iehor, li jistabbilixxu regoli ghar-
rikonoxximent re¢iproku ta’ tali mezzi ta’ identifikazzjoni elettronika. L-EHDS jirrikjedi
access sigur ghad-data elettronika dwar is-sahha, inkluz f’sitwazzjonijiet transkonfinali.
Jenhtieg li s-servizzi ta’ access ghad-data elettronika dwar is-sahha u servizzi ta’
telemedicina jippermettu lill-persuni fizi¢i jezer¢itaw id-drittijiet taghhom irrispettivament
mill-Istat Membru ta’ affiljazzjoni taghhom, u jenhtieg li ghalhekk jappoggaw 1-
identifikazzjoni ta’ persuni fizi¢i bl-uzu ta’ kwalunkwe mezz ta’ identifikazzjoni
elettronika rikonoxxut skont ir-Regolament (UE) Nru 910/2014. Minhabba il-possibbilta
ta’ sfidi rigward it-tqabbil tal-identita f’sitwazzjonijiet transkonfinali, jista’ jkun necessarju
ghall-Istati Membri tat-trattament li jipprovdu mekkanizmi ta’ a¢¢ess komplementari bhal
tokens jew kodicijiet ghall-persuni fizi¢i li jaslu minn Stati Membri ohra u li jir¢ievu l-kura
tas-sahha. [I-Kummissjoni jenhtieg li tinghata s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni
biex tiddetermina r-rekwiziti ghall-identifikazzjoni u ghall-awtentikazzjoni interoperabbli u
transkonfinali tal-persuni fizi¢i u tal-professjonisti tas-sahha, inkluz kwalunkwe

jezercitaw id-drittijiet taghhom relatati mad-data elettronika personali dwar is-sahha

f’sitwazzjonijiet transkonfinali.
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(30) L-Istati Membri jenhtieg li jahtru awtoritajiet tas-sahha digitali rilevanti ghall-ippjanar u
ghall-implimentazzjoni ta’ standards ghall-ac¢ess ghal u ghat-trazmissjoni ta’ data
elettronika dwar is-sahha u ghall-infurzar tad-drittijiet tal-persuni fizi¢i u tal-professjonisti
tas-sahha, bhala organizzazzjonijiet separati jew bhala parti minn awtoritajiet li diga jezistu
bhalissa. Il-persunal tal-awtorita tas-sahha digitali jenhtieg 1i ma jkollu 1-ebda interessi
finanzjarji jew interessi ohra f’industriji jew f attivitajiet ekonomici li jistghu jaffettwaw -
imparzjalita tieghu. L-awtoritajiet tas-sahha digitali diga jezistu fil-bi¢ca 1-kbira tal-Istati
Membri u jittrattaw ir-rekords elettronici tas-sahha, 1-interoperabbilta, is-sigurta jew 1-
istandardizzazzjoni. Fit-twettiq tal-kompiti taghhom, jenhtieg li 1-awtoritajiet tas-sahha
digitali jikkooperaw b’mod partikolari mal-awtoritajiet supervizorji stabbiliti skont ir-
Regolament (UE) 2016/679 u mal-korpi supervizorji stabbiliti skont ir-Regolament (UE)
Nru 910/2014. L-awtoriitajiet tas-sahha digitali jistghu jikkooperaw ukoll mal-Bord
Ewropew ghall-Intelligenza Artifi¢jali stabbilit bir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill!?, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku
stabbilit bir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'!, il-Bord
Ewropew ghall-Innovazzjoni fil-Qasam tad-Data stabbilit bir-Regolament (UE) 2022/868
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'? u l-awtoritajiet kompetenti skont ir-Regolament

(UE) 2023/2854 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?,

10 Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024
li jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti
(KE) Nru 300/2008, (UE) Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858, (UE)
2018/1139 u (UE) 2019/2144 u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828
(I-Att dwar I-Intelligenza Artifi¢jali) (GU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

1 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017
dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru
178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).

12 Ir-Regolament (UE) 2022/868 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta” Mejju 2022
dwar il-governanza Ewropea tad-data u li jemenda r-Regolament (UE) 2018/1724 (Att dwar
il-Governanza tad-Data) (GU L 152, 3.6.2022, p. 1).

13 Ir-Regolament (UE) 2023/2854 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Dicembru
2023 dwar regoli armonizzati dwar l-ac¢ess gust ghad-data u 1-uzu taghha u li jemenda r-
Regolament (UE) 2017/2394 u d-Direttiva (UE) 2020/1828 (I-Att dwar id-Data) (GU L,
2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2023/2854/0j).
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Jenhtieg li 1-Istati Membri jiffacilitaw il-partecipazzjoni ta’ atturi nazzjonali fil-
kooperazzjoni fil-livell tal-Unjoni, biex jghaddu 1-gharfien espert u jaghtu pariri rigward
id-disinn ta’ soluzzjonijiet mehtiega biex jinkisbu I-ghanijiet tal-EHDS.

(31) Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe rimedju amministrattiv jew mhux gudizzjarju iehor,
kwalunkwe persuna fizika jew guridika jenhtieg li jkollha d-dritt ghal rimedju gudizzjarju
effettiv kontra decizjoni legalment vinkolanti ta’ awtorita tas-sahha digitali li
tikkon¢ernaha jew meta awtorita tas-sahha digitali ma tittrattax ilment jew ma tinformax
lill-persuna fizika jew guridika fi Zzmien tliet xhur dwar il-progress jew l-ezitu tal-ilment.
[l-pro¢edimenti kontra awtorita tas-sahha digitali jenhtieg li jitressqu quddiem il-qrati tal-

Istati Membri fejn tkun stabbilita 1-awtorita tas-sahha digitali.
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(32) L-awtoritajiet tas-sahha digitali jenhtieg li jkollhom bizzejjed hiliet tekni¢i, u
possibbilment jigbru flimkien esperti minn organizzazzjonijiet differenti. L-attivitajiet tal-
awtoritajiet tas-sahha digitali jenhtieg li jkunu ppjanati u mmonitorjati tajjeb sabiex tigi
zgurata l-effi¢jenza taghhom. Jenhtieg li 1-awtoritajiet tas-sahha digitali jiehdu 1-mizuri
mehtiega biex jipprotegu d-drittijiet tal-persuni fizi¢i billi jistabbilixxu soluzzjonijiet
tekni¢i nazzjonali, regjonali, u lokali bhal soluzzjonijiet ta’ intermedjazzjoni ta” EHR
nazzjonali u portali tal-pazjenti. Meta jiehdu tali mizuri protettivi necessarji, l-awtoritajiet
tas-sahha digitali jenhtieg li japplikaw standards u specifikazzjonijiet komuni f’tali
soluzzjonijiet, jippromwovu l-applikazzjoni tal-istandards u tal-ispecifikazzjonijiet fil-
proceduri tal-akkwisti u juzaw mezzi innovattivi ohra inkluz ir-rimborz ta’ soluzzjonijiet li
Jkunu konformi mar-rekwiziti ta’ interoperabbilta u sigurta tal-EHDS. L-Istati Membri
jenhtieg 1i jizguraw li jittiehdu inizjattivi xierqa ta’ tahrig. B’mod partikolari, il-
professjonisti tas-sahha jenhtieg 1i jigu informati u mharrga fir-rigward tad-drittijiet u tal-
obbligi taghhom skont dan ir-Regolament. Sabiex iwettqu I-kompiti taghhom, 1-awtoritajiet
tas-sahha digitali jenhtieg li jikkooperaw ma’ entitajiet ohra fil-livell tal-Unjoni u dak
nazzjonali, inkluz ma’ korpi tal-assigurazzjoni, fornituri tal-kura tas-sahha, professjonisti
tas-sahha, manifatturi ta’ sistemi ta” EHR u ta’ applikazzjonijiet tal-benessri, kif ukoll ma’
partijiet ikkoncernati ohra mis-settur tas-sahha jew tat-teknologija tal-informazzjoni,
entitajiet li jittrattaw skemi ta’ rimborz, korpi ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha,
awtoritajiet u agenziji regolatorji tal-prodotti medic¢inali, awtoritajiet tal-apparati medici,

akkwirenti u awtoritajiet tac-Cibersigurta jew tal-e-ID.
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(33) L-access ghad-data elettronika dwar is-sahha u t-trazmissjoni taghha huma rilevanti
f’sitwazzjonijiet tal-kura tas-sahha transkonfinali, peress li jistghu jappoggaw il-kontinwita tal-kura
taghhom. Il-kontinwita tal-kura u 1-access rapidu ghad-data elettronika personali dwar is-sahha
huma sahansitra aktar importanti ghar-residenti fir-regjuni tal-fruntieri, li jagsmu l-fruntiera ta’
spiss biex jiksbu l-kura tas-sahha. F’hafna regjuni tal-fruntieri, xi servizzi specjalizzati tal-kura tas-
sahha jistghu jkunu eqreb fuq in-naha l-ohra tal-fruntiera milli fl-istess Stat Membru. Hija mehtiega
infrastruttura ghat-trazmissjoni ta’ data elettronika personali dwar is-sahha bejn il-fruntieri,
f’sitwazzjonijiet meta persuna fizika tkun qed tuza servizzi ta’ fornitur tal-kura tas-sahha stabbilit fi
Stat Membru iehor. L-espansjoni gradwali ta’ tali infrastruttura u tal-finanzjament taghha jenhtieg
li jigu kkunsidrati. Giet stabbilita infrastruttura volontarja, Sahhti@UE (MyHealth@EU), ghal dak
il-ghan bhala parti mill-azzjonijiet biex jintlahqu l-objettivi stabbiliti fid-Direttiva 2011/24/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill'*. Permezz ta’ Sahhti@UE (MyHealth@EU), 1-Istati Membri
bdew jipprovdu lill-persuni fizici bil-possibbilta li jikkondividu d-data elettronika personali
taghhom dwar is-sahha mal-fornituri tal-kura tas-sahha meta jivvjaggaw barra mill-pajjiz. Abbazi
ta’ dik l-esperjenza, il-partecipazzjoni tal-Istati Membri f’Sahhti@UE (MyHealth@EU) kif
stabbilita b’dan ir-Regolament jenhtieg li tkun obbligatorja. L-ispecifikazzjonijiet teknic¢i ghal
Sahhti@UE (MyHealth@EU) jenhtieg li jippermettu l-iskambju ta’ kategoriji ta’ prijorita ta’ data
elettronika dwar is-sahha kif ukoll kategoriji addizzjonali appoggati mill-format Ewropew ghall-
iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha. Dawk l-ispecifikazzjonijiet jenhtieg li jigu definiti
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni u jenhtieg li jkunu bbazati fuq l-ispecifikazzjonijiet
transkonfinali tal-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha,
ikkomplementati minn specifikazzjonijiet ulterjuri dwar i¢-¢ibersigurta, l-interoperabbilta teknika u
semantika, l-operazzjonijiet u I-gestjoni tas-servizzi. Jenhtieg li I-Istati Membri jkunu rikjesti
jinghaqdu ma’ MyHealth@EU, jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet tekni¢i taghha, u
jikkollegaw lill-fornituri tal-kura tas-sahha, inkluzi lill-ispizeriji, maghha, peress li dan huwa
mehtieg jippermetti persuni fizi¢i li jezercitaw id-drittijiet taghhom skont dan ir-Regolament biex
ikollhom access ghad-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha, u jaghmlu uzu minnha,

irrispettivament mill-Istat Membru fejn jinsabu I-persuni fizi¢i.

14 Id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar
l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali (GU L
88, 4.4.2011, p. 45).

PE-CONS 76/1/24 REV 1 30
MT



(34)

Sahhti@UE (MyHealth@EU) tipprovdi infrastruttura komuni ghall-Istati Membri biex jigu
zgurati l-konnettivita u l-interoperabbilta b’mod effi¢jenti u sigur biex tigi appoggata 1-kura
tas-sahha transkonfinali, minghajr ma jigu affettwati r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri
gabel u wara t-trazmissjoni ta’ data elettronika personali dwar is-sahha permezz taghha. L-
Istati Membri huma responsabbli ghall-organizzazzjoni tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali
taghhom ghas-sahha digitali u ghall-ipprocessar tad-data personali ghall-ghanijiet ta’
forniment tal-kura tas-sahha, qabel u wara t-trazmissjoni ta’ dawk id-data permezz ta’
MyHealth@EU. [1-Kummissjoni jenhtieg li timmonitorja permezz ta’ verifiki tal’-
kpnformita I-konformita tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali tas-sahha digitali mar-rekwiziti
mehtiega fir-rigward tal-izvillup tekniku ta’ MyHealth@EU, kif ukoll b’regoli dettaljati li
jikkonc¢ernaw is-sigurta, il-kunfidenzjalita u l-protezzjoni ta’ data elettronika personali
dwar is-. F’kaz ta’ nuqqas ta’ konformita serju minn punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha
digitali, jenhtieg li I-Kummissjoni tkun tista’ tissospendi s-servizzi affettwati min-nuqqas
ta’ komformita pprovduti minn dak il-punt ta’ kuntatt nazzjonali tas-sahha digitali. Il-
Kummissjoni jenhtieg li tagixxi bhala processur f’isem I-Istati Membri fi hdan
MyHealth@EU u jenhtieg li tipprovdi servizzi ¢entrali ghaliha. Biex tigi zgurata I-
konformita mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-data u jigi pprovdut qafas ta’ gestjoni tar-
riskju ghat-trazmissjoni ta’ data elettronika personali dwar is-sahha, ir-responsabbiltajiet
specifici tal-Istati Membri, bhala kontrolluri kongunti, u 1-obbligi tal-Kummissjoni bhala
processur f’isimhom jenhtieg li jkunu specifikati permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni.
Kull Stat Membru huwa unikament responsabbli ghad-dafa u ghas-servizzi f’dak I-Istat
Membru. Dan ir-Regolament jipprovdi 1-bazi guridika ghall-ipprocessar ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha ’MyHealth@EU bhala kompitu li jitwettaq fl-interess
pubbliku assenjat mil-ligi tal-Unjoni msemmi fl--Artikolu 6(1), il-punt (e), tar-Regolament
(UE) 2016/679. Dak l-ipprocessar huwa mehtieg ghall-forniment tal-kura tas-sahha
f’sitwazzjonijiet transkonfinali, kif imsemmi fl-Artikolu 9(2), il-punt (h), ta’ dak ir-

Regolament.
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(35)

Minbarra s-servizzi f*Sahhti@UE (MyHealth@EU) ghall-iskambju ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha bbazat fuq il-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords
elettroni¢i tas-sahha, jistghu jkunu mehtiega servizzi jew infrastrutturi supplimentari ohra
perezempju f’kazijiet ta’ emergenzi tas-sahha pubblika jew fejn I-arkitettura ta’
Sahhti@UE (MyHealth@EU) ma tkunx xierqa ghall-implimentazzjoni ta’ xi kazijiet ta’
uzu. Ezempji ta’ tali kazijiet ta’ uzu jinkludu appogg ghall-funzjonalitajiet tal-kards tal-
vacc¢inazzjoni, inkluz I-iskambju ta’ informazzjoni dwar il-pjanijiet tal-vac¢inazzjoni, jew
il-verifika tac¢-certifikati tal-vac¢¢inazzjoni jew ta’ Certifikati ohra relatati mas-sahha. Tali
kazijiet ta’ uzu addizzjonali ikunu importanti wkoll ghall-introduzzjoni ta’ funzjonalitajiet
addizzjonali ghall-immaniggjar ta’ krizijiet tas-sahha pubblika, bhal perezempju, appogg
ghat-traccar tal-kuntatti ghall-ghanijiet tal-konteniment ta’ mard infettiv. Sahhti@UE
(MyHealth@EU) jenhtieg li tappogga l-iskambyji ta’ data elettronika personali dwar is-
sahha ma’ punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali ta’ pajjizi terzi rilevanti u ta’
sistemi rilevanti stabbiliti fil-livell interazzjonali minn organizzazzjonijiet internazzjonali
sabiex tikkontribwixxi ghall-kontinwita tal-kura tas-sahha. Dan huwa partikolarment
rilevanti ghal individwi li jkunu ged jivjaggaw lejn u minn pajjizi terzi girien, pajjizi
kandidati, u I-pajjizi u territorji ekstra-Ewropej assoc¢jati. Il-konnessjoni ta’ tali punti ta’
kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali ta’ pajjizi terzi ma’ MyHealth@EU u 1-
interoperabbilta mas-sistemi digitali stabbiliti fil-livell internazzjonali minn
organizzazzjonijiet internazzjonali jenhtieg li tkun soggetta ghal verifika li tizgura 1-
konformita ta’ dawk il-punti ta’ kuntatt u s-sistemi digitali mal-ispecifikazzjonijiet teknici,
mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-data u ma’ rekwiziti ohra ta’ Sahhti@UE
(MyHealth@EU). Barra minn hekk, peress 1i 1-konnessjoni ma’ Sahhti@UE
(MyHealth@EU) se tinvolvi trasferimenti ta’ data elettronika personali dwar is-sahha lejn
pajjizi terzi, bhall-kondivizjoni ta’ sommarju tal-pazjent meta l-pazjent ifittex kura f’dak il-
pajjiz terz, l-istrumenti tat-trasferimenti rilevanti skont il-Kapitolu V tar-Regolament (UE)
2016/679 jenhtieg 11 jigu stabbiliti. [I-Kummissjoni jenhtieg 1i tinghata s-setgha li tadotta
atti ta’ implimentazzjoni biex tiffacilita 1-konnessjoni ta’ tali punti ta’kuntatt nazzjonali
ghas-sahha digitali ta’ pajjizi terzi u sistemi stabbilit fil-livell internazzjonali minn
organizzazzjonijiet internazzjonali ma’ Sahhti@UE (MyHealth@EU). Fit-thejjija ta” dawk
l-atti ta’ implimentazzjoni, jenhtieg li I-Kummissjoni tqis I-interessi tas-sigurta nazzjonali

tal-Istati Membri.
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(36)

Sabiex ikun possibbli I-iskambju bla xkiel tad-data elettronika dwar is-sahha ujigi zgurat
ir-rispett ghad-drittijiet tal-persuni fizi¢i u tal-professjonisti tas-sahha, jenhtieg li s-sistemi
ta” EHR ikkummer¢jalizzati fis-suq intern jkunu jistghu jahznu u jittrazmettu, b’mod sigur,
data elettronika dwar is-sahha ta’ kwalita gholja. Dan huwa objettiv ewlieni tal-EHDS biex
jigi zgurat il-moviment sigur u liberu tad-data elettronika dwar is-sahha madwar I-Unjoni.
Ghal dak il-ghan, jenhtieg 1i tigi stabbilita skema ta’ awtovalutazzjoni ghal sistemi ta’ EHR
li jipprocessaw kategorija wahda jew aktar ta’ prijorita ta’ data elettronika dwar is-sahha
biex tingheleb il-frammentazzjoni tas-suq filwaqt li jigi zgurat appro¢¢ proporzjonat.
Permezz tal-awtovalutazzjoni, is-sistemi ta’ EHR se jaghtu prova tal-konformita mar-
rekwiziti dwar l-interoperabbilta, is-sigurta u r-registrazzjoni ghall-komunikazzjoni ta’
data elettronika personali dwar is-sahha stabbiliti miz-zewg komponenti tas-software
obbligatorji ta’ EHR armonizzati b’dan ir-Regolament, jigifieri I-komponent tas-software
Ewropew tal-interoperabbilta ghas-sistemi ta” EHR u I-“komponent tas-software Ewropew
tar-registrazzjoni ghas-sistemi ta’ EHR (il-“komponenti tas-software armonizzati tas-
sistemi ta’” EHR”). Il-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta” EHR
jikkon¢ernaw primarjament it-trasformazzjoni tad-data, ghalkemm jistghu jimplikaw il-
bzonn ghal rekwiziti indiretti ghar-registrazzjoni tad-data u ghall-prezentazzjoni tad-data
fis-sistemi ta” EHR. L-ispecifikazzjonijiet teknic¢i ghall-komponenti tas-software
armonizzati tas-sistemi ta’ EHR jenhtieg li jigu definiti permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni u jenhtieg li jkunu bbazati fuq 1-uzu tal-format Ewropew ghall-iskambju
tar-rekords elettronici tas-sahha. Il-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’
EHR jenhtieg li jkunu ddisinjati biex ikunu jistghu jergghu jintuzaw u biex jintegraw

minghajr xkiel ma’ komponenti ohra f’sistema ta’ software akbar.
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Ir-rekwiziti ta’ sigurta tal-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta” EHR
jenhtieg li jkopru elementi specific¢i ghas-sistemi ta” EHR, peress li proprjetajiet ta’ sigurta
aktar generali jenhtieg li jigu appoggati minn mekkanizmi ohra bhal dawk skont ir-
Regolament (UE) 20242847 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'>. Sabiex jigi appoggat
dan il-process, jenhtieg li jigu stabbiliti ambjenti tal-ittestjar digitali Ewrop biex jipprovdu
mezzi awtomatizzati biex jigi ttestjat jekk il-funzjonament tal-komponenti tas-software
armonizzati ta’ sistema ta’ EHR huwiex f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti f* dan ir-
Regolament. Ghal dak il-ghan, jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata setghat ta’
implimentazzjoni biex tiddetermina I-ispec¢ifikazzjonijiet komuni ghal dawk l-ambjenti. II-
taghmlu disponibbli bhala sors miftuh. L-Istati Membri jenhtieg li jkunu responsabbli ghat-
thaddim tal-ambjenti tal-ittestjar digitali, peress li huma eqreb tal-manifatturi u jinsabu
fpozizzjoni ahjar biex jappoggawhom. Il-manifatturi jenhtieg li juzaw dawk l-ambjenti tal-
ittestjar digitali biex jittestjaw il-prodotti taghhom gabel ma jintrodu¢uhom fis-suq filwaqt
li jkomplu jerfghu r-responsabbilta shiha ghall-konformita tal-prodotti taghhom. Ir-rizultati
tat-test jenhtieg li jsiru parti mid-dokumentazzjoni teknika tal-prodott. Meta s-sistema ta’
EHR jew kwalunkwe parti minnha tikkonforma mal-istandards jew mal-ispecifikazzjonijiet
komuni Ewropej, il-lista tal-istandards u tal-ispecifikazzjonijiet komuni Ewropej rilevanti
jenhtieg 11 jigu indikati wkoll fid-dokumentazzjoni teknika. Biex tappogga 1-komparabbilta
tas-sistemi ta’ EHR, jenhtieg li I-Kummissjoni thejji mudell uniformi ghad-

dokumentazzjoni teknika li jakkumpanja tal-sistemi.

15 Ir-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta” Ottubru 2024
dwar ir-rekwiziti orizzontali ta¢-¢ibersigurta ghall-prodotti b’elementi digitali u li jemenda
r-Regolamenti (UE) Nru 168/2013 u (UE) 2019/1020 u d-Direttiva (UE) 2020/1828 (I-Att
dwar ir-Reziljenza Cibernetika) (GU L 2024/284720/11/2014 ELI:...).
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(37) Is-sistemi ta’ EHR jenhtieg li jkunu akkumpanjati minn skeda ta’ informazzjoni li tinkludi
informazzjoni ghall-utenti professjonisti taghhom u minn struzzjonijiet ¢ari u kompluti
ghall-uzu, inkluz f"formati accessibbli ghall-persuni b’dizabbilta. Jekk sistema ta’ EHR ma
tkunx akkumpanjata minn tali informazzjoni, il-manifattur tas-sistema ta’ EHR
ikkoncernata, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu u l-operaturi ekonomici rilevanti 1-ohra
kollha jenhtieg li jkunu mehtiega jzidu mas-sistema ta’ EHR dik l-iskeda ta’ informazzjoni

u dawk I-istruzzjonijiet ghall-uzu.

(38) Filwaqt li s-sistemi ta” EHR mahsuba specifikament mill-manifattur biex jintuzaw ghall-
ipprocessar ta’ kategorija specifika wahda jew aktar ta’ data elettronika dwar is-sahha
jenhtieg li jkunu soggetti ghal awtocertifikazzjoni obbligatorja, is-software ghal ghanijiet
generali jenhtieg 1i ma jitqiesx li jkun sistema ta’ EHR, anki meta jintuza f’ambjent tal-
kura tas-sahha, u ghalhekk jenhtieg li ma jkunx mehtieg jikkonforma ma’ dan ir-
Regolament. Dan ikopri kazijiet bhal software ghall-ipprocessar tat-test li jintuza ghall-
kitba ta’ rapporti li mbaghad isir parti minn rekords elettronici tas-sahha bil-miktub,
middleware b’ghan generali, jew software ta’ gestjoni ta’ bazi tad-data li jintuza bhala

parti minn soluzzjonijiet ghall-hzin tad-data.
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(39) Dan ir-Regolament jimponi skema obbligatorja ta’ awtovalutazzjoni tal-konformita ta’
komponenti tas-software armonizzati ta’ sistemi ta’ EHR, biex jigi zgurat li s-sistemi ta’
EHR introdotti fis-suq tal-Unjoni jkunu jistghu jiskambjaw data fil-format Ewropew ghall-
iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha u li jkollhom il-kapacitajiet mehtiega ghar-
registrazzjoni. Dik 1 awtovalutazzjoni tal-konformita obbligatorja, li tkun fil-forma ta’
dikjarazzjoni tal-UE ta’ konformita mill-manifattur, jenhtieg li tizgura li dawk ir-rekwiziti
jkunu ssodisfati b’mod proporzjonat, filwaqt li jigi evitat piz zejjed fuq 1-Istati Membri u 1-

manifatturi.

(40) Jenhtieg li I-manifatturi jwahhlu fid-dokumenti ta’ akkumpanjament tas-sistema ta’ EHR u,
fejn applikabbli fuq l-imballagg taghha, markatura CE ta’ konformita li tindika li s-sistema
ta” EHR hija f’konformita ma’ dan ir-Regolament u, fir-rigward ta’ aspetti mhux koperti
b’dan ir-Regolament, mal-ligijietl-ohra tal-Unjoni applikabbli li jirrikjedu wkoll 1i
titwahhal il-markatura CE ta’ konformita. L-Istati Membri jenhtieg li jibnu fuq il-
mekkanizmi ezistenti biex jizguraw l-applikazzjoni korretta tad-dispozizzjonijiet fuq il-
markatura CE ta’ konformita skont il-ligi tal-Unjoni rilevanti u jenhtieg li jiehdu azzjoni

xierqa fil-kaz ta’ uzu mhux xieraq ta’ dik il-markatura.
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(41)

L-Istati Membri jenhtieg li jibqghu kompetenti biex jiddefinixxu r-rekwiziti relatati ma’
kwalunkwe komponent tas-software iehor tas-sistemi ta” EHR u t-termini u I-
kundizzjonijiet ghall-konnessjoni tal-fornituri tal-kura tas-sahha mal-infrastrutturi
nazzjonali rispettivi taghhom, li jistghu jkunu soggetti ghal valutazzjoni minn partijiet terzi
fil-livell nazzjonali. Sabiex jigi ffacilitat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern ghas-
sistemi EHR, ghall-prodotti tas-sahha digitali u ghas-servizzi assoc¢jati, huwa necessarju li
tigi zgurata kemm jista’ jkun it-trasparenza fir-rigward ta’ ligi nazzjonali li tistabbilixxi
rekwiziti ghas-sistemi ta’ EHR u dispozizzjonijiet dwar il-valutazzjoni tal-konformita
taghhom fir-rigward ta’ aspetti ghajr il-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’
EHR. Ghalhekk, I-Istati Membri jenhtieg li jinformaw lill-Kummissjoni b’dawk ir-
rekwiziti nazzjonali sabiex ikollha l-informazzjoni mehtiega biex tizgura li dawn
majaffettwawwx b’mod avvers il-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’

EHR.
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(42)

Certi komponenti tas-software tas-sistemi ta’ EHR jistghu jigu kkunsidrati bhala apparati
medic¢i skont ir-Regolament (UE) 2017/745 jew apparati medici dijanjosti¢i in vitro skont
ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'®. Is-software jew il-
moduli tas-software li jaqghu fid-definizzjoni ta’ apparat mediku, apparati medi¢i ta’
dijanjostika in vitro jew sistema ta’ intelligenza artifi¢jali (IA) meqjusa li hi ta’ riskju gholi
(is-“sistema ta’ IA ta’ riskju gholi”) jenhtieg li jigu ¢certifikati f’konformita mar-
Regolamenti (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 u (UE) 2024/1689, kif applikabbli. Filwagqt li
tali prodotti huma mehtiega jissodisfaw ir-rekwiziti skont ir-Regolament rispettiv li
jirregola dawk il-prodotti, jenhtieg li I-Istati Membri jiehdu mizuri xierqa biex jizguraw li
l-valutazzjoni tal-konformita rispettiva titwettaq bhala procedura kongunta jew koordinata
sabiex jigi limitat il-piz amministrattiv fuq il-manifatturi u operaturi ekonomici ohra. Ir-
rekwiziti essenzjali dwar l-interoperabbilta ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li japplikaw biss
sal-punt li I-manifattur ta’ apparat mediku, apparat mediku ta’ dijanjostika in vitro, jew
sistema tal-TA ta’ riskju gholi, li jkun qed jipprovdi data elettronika dwar is-sahha li trid
tigi pprocessata bhala parti mis-sistema ta’ EHR, jiddikjara l-interoperabbilta ma’ tali
sistema ta’ EHR. F’kaz bhal dan, jenhtieg li d-dispozizzjonijiet dwar specifikazzjonijiet
komuni ghas-sistemi ta’ EHR ikunu applikabbli ghal dawk l-apparati medi¢i, l-apparati

medic¢i ta’ dijanjostika in vitro u s-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi.

16

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017
dwar apparati medic¢i dijanjostici in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Dec¢izjoni
tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176).
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(43) Sabiex ikomplu jappoggaw l-interoperabbilta u s-sigurta, 1-Istati Membri jenhtieg li jkunu
jistghu jzommu jew jiddefinixxu regoli specifi¢i ghall-akkwist, ir-rimborz jew il-
finanzjament tas-sistemi ta’ EHR fil-livell nazzjonali fil-kuntest tal-organizzazzjoni, il-
forniment jew il-finanzjament tas-servizzi tas-sahha. Tali regoli specific¢i jenhtieg li ma
jfixklux il-moviment liberu tas-sistemi ta’ EHR fl-Unjoni. Xi Stati Membri introduc¢ew
¢ertifikazzjoni obbligatorja tas-sistemi ta’ EHR jew ittestjar obbligatorju tal-
interoperabbilta ghall-konnessjoni taghhom mas-servizzi nazzjonali tas-sahha digitali. Tali
rekwiziti huma riflessi b’mod komuni fi pro¢eduri tal-akkwisti organizzati mill-fornituri
tal-kura tas-sahha u mill-awtoritajiet nazzjonali jew regjonali. I¢-certifikazzjoni
obbligatorja tas-sistemi ta’ EHR fil-livell tal-Unjoni jenhtieg li tistabbilixxi linja bazi li

tista’ tintuza fi proc¢eduri ta’ akkwisti fil-livell nazzjonali.

(44) Sabiex jigi garantit l-ezerc¢izzju effettiv mill-pazjenti tad-drittijiet taghhom skont dan ir-
Regolament, il-fornituri tal-kura tas-sahha li jkunu qed jizviluppaw u juzaw sistema ta’
EHR “interna” biex iwettqu attivitajiet interni minghajr ma jintrodu¢uha fis-suq bi hlas jew
remunerazzjoni, jenhtieg li jikkonformaw ukoll ma’ dan ir-Regolament. F’dak il-kuntest,
tali fornituri tal-kura tas-sahha jenhtieg li jikkonformaw mar-rekwiziti kollha applikabbli
ghal manifatturi fir-rigward ta’ tali sistemi EHR i jigu zvillupati “internament” u li tali
fornituri tal-kura tas-sahha jqieghdu fis-servizz. Madankollu, billi 1-fornituri tal-kura tas-
sahha jista’ jkollhom bzonn Zmien addizzjonali biex ihejju ruhhom ghall-konformita ma’
dan ir-Regolament,, dawk ir-rekwiziti jenhtieg li japplikaw biss ghal tali sistemi wara

perjodu ta’ tranzizzjoni estiz.
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(45)

(46)

Huwa mehtieg li tigi prevista distribuzzjoni ¢ara u proporzjonata tal-obbligi li
jikkorrispondu ghar-rwol ta’ kull operatur ekonomiku fil-process tal-provvista u tad-
distribuzzjoni tas-sistemi ta’ EHR. L-operaturi ekonomic¢i jenhtieg 1i jkunu responsabbli
ghall-konformita fir-rigward tar-rwoli rispettivi taghhom f’tali process u jenhtieg li

jizguraw li fis-suq iqieghdu biss sistemi ta’ EHR li jikkonformaw mar-rekwiziti rilevanti.

[l-konformita mar-rekwiziti essenzjali dwar l-interoperabbilta u s-sigurta jenhtieg li
tintwera mill-manifatturi tas-sistemi ta’ EHR permezz tal-implimentazzjoni ta’
specifikazzjonijiet komuni. Ghal dak il-ghan, jenhtieg li -Kummissjoni tinghata setghat ta’
implimentazzjoni biex tiddetermina tali specifikazzjonijiet komuni fir-rigward ta’ settijiet
ta’ data, sistemi ta’ kodifikazzjoni, specifikazzjonijiet teknici, specifikazzjonijiet ta’
standards u profili ghall-iskambju tad-data, kif ukoll rekwiziti u prin¢ipji relatati mas-
sikurezza tal-pazjent u mas-sigurta, il-kunfidenzjalita, 1-integrita u 1-protezzjoni tad-data
personali, u spec¢ifikazzjonijiet u rekwiziti relatati mal-gestjoni tal-identifikazzjoni u l-uzu
tal-identifikazzjoni elettronika. L-awtoritajiet tas-sahha digitali jenhtieg li jikkontribwixxu
ghall-izvilupp ta’ tali specifikazzjonijiet komuni. Meta applikabbli, dawk I-
ispecifikazzjonijiet komuni jenhtieg li jkunu bbazati fuq standards armonizzati ezistenti
ghall-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR u jkunu kompatibbli mal-
ligi settorjali. Meta l-ispecifikazzjonijiet komuni jkollhom importanza partikolari b’rabta
mar-rekwiziti ghall-protezzjoni tad-data personali li tikkoncerna s-sistemi ta” EHR, dawn
jenhtieg li jkunu soggetti ghal konsultazzjoni mal-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-
Data (EDPB) u mal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data (EDPS) qabel 1-
adozzjoni taghhom, skont I-Artikolu 42(2) tar-Regolament (UE) 2018/1725.
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(47) Sabiex jigi zgurat li jkun hemm infurzar xieraq u effettiv tar-rekwiziti u tal-obbligi
stabbiliti f’dan ir-Regolament, jenhtieg li tapplika s-sistema ta’ sorveljanza tas-suq u ta’
konformita tal-prodotti stabbilita bir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill'”. Skont l-organizzazzjoni definita fil-livell nazzjonali, tali attivitajiet ta’
sorveljanza tas-suq jistghu jitwettqu mill-awtoritajiet tas-sahha digitali li jizguraw 1-
implimentazzjoni xierqa tal-Kapitolu II ta’ dan ir-Regolament jew mill-awtorita separata
ta’ sorveljanza tas-suq responsabbli ghas-sistemi ta’ EHR. Filwagqt li d-dezinjazzjoni tal-
awtoritajiet tas-sahha digitali bhala awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jista’ jkollha
vantaggi prattici sinifikanti ghall-implimentazzjoni tas-sahha u tal-kura, jenhtieg li jigi

evitat kwalunkwe kunflitt ta’ interess, perezempju billi jigu sseparati I-kompiti differenti.

(48) [l-persunal tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jenhtieg li ma jkollu I-ebda kunflitt ta’
interess ekonomiku, finanzjarju jew personali dirett jew indirett li jista’ jitqies li
jippregudika l-indipendenza tieghu u, b’mod partikolari, jenhtieg li ma jkunx f’sitwazzjoni
li tista’, direttament jew indirettament, taffettwa l-imparzjalita tal-kondotta professjonali
tieghu. L-Istati Membri jenhtieg li jiddeterminaw u jippubblikaw il-pro¢edura tal-ghazla
ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq. Jenhtieg li jizguraw li I-proc¢edura tkun

trasparenti u ma tippermettix kunflitti ta’ interess.

17 Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta> Gunju 2019
dwar is-sorveljanza tas-suq u l-konformita tal-prodotti u li jemenda d-Direttiva 2004/42/KE
u r-Regolamenti (KE) Nru 765/2008 u (UE) Nru 305/2011 (GU L 169, 25.6.2019, p. 1).
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(49)

L-utenti ta’ applikazzjonijiet tal-benessri, inkluz applikazzjonijiet ghal taghmir mobbli,,
jenhtieg li jigu infurmati dwar il-kapacita ta’ tali applikazzjonijiet 1i jkunu kkollegati u li
jipprovdu data lis-sistemi ta’ EHR jew lis-soluzzjonijiet elettroni¢i nazzjonali tas-sahha,
f’kazijiet meta d-data prodotta minn applikazzjonijiet tal-benessri tkun utli ghal ghanijiet
ta’ kura tas-sahha. Il-kapacita ta’ dawk l-applikazzjonijiet li jesportaw id-data f*format
interoperabbli hija rilevanti wkoll ghall-ghanijiet tal-portabbilta tad-data. Meta applikabbli,
l-utenti jenhtieg 1i jigu wkoll infurmati dwar il-konformita ta’ tali applikazzjonijiet tal-
benessri mar-rekwiziti tal-interoperabbilta u tas-sigurta. Madankollu, minhabba I-ghadd
kbir ta’ applikazzjonijiet tal-benessri u r-rilevanza limitata ghall-ghanijiet ta’ kura tas-
sahha tad-data prodotta minn hatha minnhom, skema ta’ ¢ertifikazzjoni ghal dawn 1-
applikazzjonijiet ma tkunx proporzjonata. Ghalhekk jenhtieg li tigi stabbilita skema
obbligatorja ta’ tikkettar ghall-applikazzjonijiet tal-benessri li ghalihom jiddikjaraw I-
interoperabbilta mas-sistemi ta’ EHR bhala mekkanizmu xieraq li jipprovdi t-trasparenza
ghall-utenti ta’ applikazzjonijiet tal-benessri fir-rigward tal-konformita mar-rekwiziti skont
dan ir-Regolament, u b’hekk I-utenti jkunu appoggati fl-ghazla taghhom ta’
applikazzjonijiet xierqa tal-benessri bi standards gholjin ta’ interoperabbilta u sigurta. Il-
Kummissjoni jenhtieg li tistabbilixxi d-dettalji rigward il-format u 1-kontenut ta’ tali

tikketta permezz ta’atti ta’ implimentazzjoni.
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(1)

Jenhtieg li 1-Istati Membri jibqghu liberi li jirregolaw aspetti ohra tal-uzu tal-
applikazzjonijiet tal-benessri, diment li r-regoli korrispondenti jkunu konformi mad-dritt

tal-Unjoni.

Id-distribuzzjoni ta’ informazzjoni dwar sistemi ta’ EHR i¢c¢ertifikati u applikazzjonijiet
tal-benessri ttikkettati hija mehtiega biex tippermetti lill-akkwirenti u lill-utenti ta’ tali
prodotti jsibu soluzzjonijiet interoperabbli ghall-htigijiet specifici taghhom. Ghalhekk,
jenhtieg li tigi stabbilita, fil-livell tal-Unjoni, bazi tad-data ta’ sistemi ta” EHR u
applikazzjonijiet tal-benessri interoperabbli 1i ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2024/1689, simili ghall-Bazi tad-Data Ewropea dwar
1-Apparati Medi¢i (Eudamed) stabbilita bir-Regolament (UE) 2017/745. L-objettivi tal-bazi
tad-data tal-UE ghar-registrazzjoni tas-sistemi ta’ EHR u tal-applikazzjonijiet tal-benessri
jenhtieg 1i jkunu i tittejjeb it-trasparenza generali, li jigu evitati rekwiziti multipli ta’
rapportar u li jigi ssimplifikat u ffacilitat il-fluss tal-informazzjoni. Ghall-apparati medici u
ghas-sistemi tal-IA, ir-registrazzjoni jenhtieg li tinzamm taht il-bazijiet tad-data ezistenti
stabbiliti, rispettivament, skont ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2024/1689, izda 1-
konformita mar-rekwiziti tal-interoperabbilta jenhtieg li tigi indikata mill-manifatturi meta

jiddikjaraw tali konformita, sabiex tigi pprovduta informazzjoni lill-akkwirenti.
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Minghajr ma jfixkel jew jissostitwixxi mekkanizmi arrangamenti kuntrattwali jew
mekkanizmi ohra stabbiliti, dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jistabbilixxi mekkanizmu
komuni ghall-a¢¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha ghal uzu sekondarju madwar I-
Unjoni. Skont dak il-mekkanizmu, id-detenturi tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jaghmlu
disponibbli d-data 1i huma jkollhom abbazi ta’ permess tad-data jew talba ghad-data dwar
is-sahha. Ghall-ghan tal-ipprocessar tad-data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu
sekondarju, jenhtieg li tkun mehtiega wahda mill-bazijiet guridi¢i msemmija fl-Artikolu
6(1), il-punti (a), (c), (e) jew (f), tar-Regolament (UE) 2016/679 flimkien mal-Artikolu
9(2) tieghu. Ghaldagstant, dan ir-Regolament jipprovdi ghal bazi guridika ghall-uzu
sekondarju tad-data elettronika personali dwar is-sahha inkluzi s-salvagwardji mehtiega
skont 1-Artikoli 9(2), il-punti (g), sa (j), tar-Regolament (UE) 2016/679 biex jigi permess -
ipprocessar ta’ kategoriji specjali ta’ data, f’termini ta’ ghanijiet legali, governanza fdata
ghall-ghoti tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, permezz tal-involviment ta’ korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha u l-ipprocessar f’ambjent ta’pprocessar sigur, kif ukoll
arrangamenti ghall-ipprocessar tad-data, stabbiliti fil-permess tad-data. Konsegwentement,
jenhtieg 1i 1-Istati Membri ma jkunux jistghux jibqghu jzommu jew jintroducu skont 1-
Artikolu 9(4) tar-Regolament (UE) 2016/679 kundizzjonijiet ulterjuri, inkluzi
limitazzjonijiet u dispozizzjonijiet specifici li jitolbu 1-kunsens ta’ persuni fizici, fir-
rigward tal-ipprocessar ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika personali dwar is-sahha
skont dan ir-Regolament, bl-ec¢ezzjoni tal-introduzzjoni ta’ mizuri aktar stretti u
salvagwardji addizzjonali fil-livell nazzjonali bl-ghan li jissalvagwardjaw is-sensittivita u 1-
valur ta’ ¢erta data kif stabbilit f’dan ir-Regolament. Jenhtieg li 1-applikanti ghad-data
dwar is sahha juru wkoll bazi guridika msemmija fl-Artikolu 6 tar-Regolament (UE)
2016/679,, 1i jippermettilhom li jitolbu access ghad-data elettronika dwar is-sahha skont
dan ir-Regolament u jenhtieg li jissodisfaw il-kundizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitolu IV
tieghu.
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Barra minn hekk, jenhtieg li I-korp tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha jivvaluta I-
informazzjoni pprovduta mill-applikant ghad-data dwar is-sahha, i abbazi taghha dan
jenhtieg li jkun jista’ johrog permess tad-data ghall-ipprocessar ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha skont dan ir-Regolament 1i jenhtieg li jissodisfa r-rekwiziti u I-
kundizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitolu IV ta’ dan ir-Regolament. Ghall-ipprocessar ta’ data
elettronika dwar is-sahha mizmuma mid-detenturi tad-data dwar is-sahha dan ir-
Regolament johloq I-obbligu legali ghad-detentur tad-data dwar is-sahha fi hdan it-tifsira
tal-Artikolu 6(1), il-punt (c), tar-Regolament (UE) 2016/679, f’konformita mal-Artikolu
9(2), il-punti (i) u (j), ta’ dak ir-Regolament, li d-data elettronika personali dwar is-sahha
ssir disponibbli lill-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, filwaqt li 1-bazi guridika
ghall-ghan tal-ipprocessar inizjali, perezempju I-forniment tal-kura tas-sahha, mhijiex
affettwata. Dan ir-Regolament jassenja wkoll kompiti fl-interess pubbliku fi hdan it-tifsira
tal-Artikolu 6(1), il-punt (e), tar-Regolament (UE) 2016/679 lill-korpi tal-access ghad-data
dwar is-sahha, u jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 9(2), il-punti (g) sa (j), kif applikabbli,
ta’ dak ir-Regolament. Jekk 1-utent tad-data dwar is-sahha jiddependi fuq bazi guridika
stabbilita fl-Artikolu 6(1), il-punt (e) jew (f), tar-Regolament (UE) 2016/679, dan ir-
Regolament jenhtieg li jipprevedi s-salvagwardji mehtiega skont 1-Artikolu 9(2) tar-
Regolament (UE) 2016/679.
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(53) Id-data elettronika dwar is-sahha uzata ghal uzu sekondarju jista’ jgib benefic¢ji kbar ghas-
soc¢jeta. Jenhtieg li jitheggeg 1-uzu ta’ data tad-dinja reali u ta’ evidenza tad-dinja reali,
inkluzi eziti rrapportati mill-pazjenti, ghal ghanijiet regolatorji u ta’ politika bbazati fuq 1-
evidenza kif ukoll ghar-ricerka, ghall-valutazzjoni tat-teknologiji tas-sahha u ghall-objettivi
klini¢i. Id-data tad-dinja reali u l1-evidenza tad-dinja reali ghandhom il-potenzjal li
jikkomplementaw id-data dwar is-sahha disponibbli bhalissa. Biex jintlahaq dak 1-ghan,
huwa importanti li s-settijiet tad-data maghmula disponibbli ghall-uzu sekondarju skont
dan ir-Regolament ikunu kompleti kemm jista’ jkun. Dan ir-Regolament jipprovdi s-
salvagwardji mehtiega biex jigu mmitigati ¢erti riskji nvoluti fil-kisba ta’ dawk il-
benefic¢¢ji. L-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha huwa bbazat fuq data
psewdonimizzata jew anonimizzata, sabiex tigi prekluza l-identifikazzjoni tas-suggetti tad-

data.
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Sabiex tigi bbilanc¢jata 1-htiega tal-utenti tad-data dwar is-sahha li jkollhom settijiet tad-
data ezawrjenti u rapprezentattivi bil-htiega ghall-awtonomija tal-persuni fizi¢i fuq id-data
elettronika personali taghhom dwar is-sahha li titqies partikolarment sensittiva, jenhtieg li
taghhom dwar is-sahha tistax tigi pprocessata ghall-uzu sekondarju skont dan ir-
Regolament, fil-forma ta’ dritt ta’ nonpartec¢ipazzjoni li jkollhom dik id-data disponibbli
ghall-uzu sekondarju. F’dak ir-rigward, jenhtieg li jigi previst mekkanizmu fac¢li ghall-
utent li jinftichem u ac¢c¢essibbli facilment biex jezercita dak id-dritt ta’ nonpartecipazzjoni.
Barra minn hekk, huwa imperattiv li I-persuni fizi¢i jinghataw informazzjoni suffi¢jenti u
kompleta rigward id-dritt taghhom ta’ nonpartec¢ipazzjoni, inkluz dwar il-benefi¢éji u 1-
izvantaggi involuti fl-ezerc¢izzju ta’ dak id-dritt. Jenhtieg li 1-persuni fizi¢i ma jkunu
mehtiega jaghtu l-ebda raguni ghan-nonpartecipazzjoni u jenhtieg li jkollhom il-possibbilta
li jikkunsidraw mill-gdid 1-ghazla taghhom fi kwalunkwe hin. Madankollu, ghal ¢erti
ghanijiet b’rabta qawwija mal-interess pubbliku, bhal attivitajiet ghall-protezzjoni kontra
theddid transkonfinali serju ghas-sahha jew ricerka xjentifika ghal ragunijiet importanti ta’
interess pubbliku, huwa xieraq li tigi prevista possibbilta ghall-Istati Membri biex
Jistabbilixxu, filwaqt 11 jqisu l-kuntest nazzjonali taghhom, mekkanizmi li jipprovdu access
ghad-data elettronika personali dwar is-sahha ta’ persuni fizi¢i li jkunu ezercitaw id-dritt
taghhom ta’ nonpartec¢ipazzjoni, biex jigi zgurat li f’dawk is-sitwazzjonijiet ikunu jistghu
jsiru disponibbli settijiet ta’ data kompleti. Tali mekkanizmi jenhtieg li jikkonformaw mar-
rekwiziti stabbiliti ghall-uzu sekondarju skont dan ir-Regolament. Ir-ricerka xjentifika ghal
ragunijiet importanti ta’ interess pubbliku tista’ perezempju, tinkludi ricerka li tindirizza
htigijiet medi¢i mhux issodisfati, inkluz ghal mard rari, jew theddid emergenti ghas-sahha.
Ir-regoli dwar tali eskluzjonijiet jenhtieg li jirrispettaw 1-essenza tad-drittijiet u tal-
libertajiet fundamentali u jkunu mizura mehtiega u proporzjonata f’soc¢jeta demokratika

biex jigi ssodisfat l-interess pubbliku b’rabta mal-objettivi xjentifi¢i u socjetali legittimi.
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Tali eskluzjonijiet jenhtieg li jkunu disponibbli biss ghall-utenti tad-data dwar is-sahha li
jkunu korpi tas-settur pubbliku, jewistituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji, jew agenziji tal-Unjonii
rilevanti, inkarigati bit-twettiq ta’ kompiti fil-qasam tas-sahha pubblika jew lil entita ohra
fdata bit-twettiq ta’ kompiti pubbli¢i fil-qasam tas-sahha pubblika, jew li jagixxu f’isem
awtorita pubblika, jew li jkunu kkummissjonati minnha u biss meta d-data ma tkunx tista’
tinkiseb b’mezzi alternattivi fil-hin u b’mod effettiv. Dawk l-utenti tad-data dwar is-sahha
jenhtieg li jiggustifikaw li I-uzutal-eskluzjoni hija mehtiega ghal applikazzjoni ghal a¢cess
individwali ta’ data dwar is-sahha jew talba ghad-data dwar is-sahha. Meta tigi applikata
tali eskluzjoni, jenhtieg li s-salvagwardji skont il-Kapitolu IV jkomplu jigu applikati mill-
utenti tad-data dwar is-sahha, b’mod partikolari 1-projbizzjonital-identifikazzjoni mill-gdid

jew it-tentattiv tal-identifikazzjoni mill-gdid tal-persuni fizi¢i kkonc¢ernati..

Fil-kuntest tal-EHDS, id-data elettronika dwar is-sahha diga tezisti u qed tingabar, fost
ohrajn, mill-fornituri tal-kura tas-sahha, mill-asso¢jazzjonijiet tal-professjonisti, mill-
istituzzjonijiet pubbli¢i, mir-regolaturi, mir-ricerkaturi,u mill-assiguraturi. matul 1-
attivitajiet taghhom. Dik id-data jenhtieg li ssir disponibbli wkoll ghal uzu sekondarju,
jigifieri ghall-ipprocessar tad-data ghal skopijiet ghajr dawk li ghalihom tkun ingabret jew
tkun giet prodotta, madankollu, hafna minn tali dafa ma ssirx disponibbli ghall-ipprocessar
ghal tali skopijiet. Dan jillimita 1-kapacita tar-ricerkaturi, tal-innovaturi, ta’ dawk 1i jfasslu
l-politika, tar-regolaturi u tat-tobba li juzaw dik 1d-data ghal ghanijiet differenti, inkluz
ghar-ricerka, ghall-innovazzjoni, ghat-tfassil tal-politika, ghal ghanijiet regolatorji, ghas-
sikurezza tal-pazjent jew ghal medicina personalizzata. Sabiex jigu sfruttati bis-shih il-
benefic¢ji ta’ uzu sekondarju, id-detenturi kollha tad-data dwar is-sahha jenhtieg li
jikkontribwixxu ghal dan l-isforz biex jaghmlu kategoriji differenti ta’ data elettronika li
jkollhom dwar is-sahha disponibbli ghal uzu sekondarju, diment li tali sforz isir dejjem
permezz ta’ processi effettivi u siguri, bir-rispett dovut ghad-dmirijiet professjonali, bhal

dmirijiet ta’ kunfidenzjalita.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 48



(56)

I1-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha li tista’ tigi pprocessata ghall-uzu sekondarju
jenhtieg 1i jkunu wiesgha u flessibbli bizzejjed biex jakkomodaw il-htigijiet li ged jevolvu
tal-utenti tad-data dwar is-sahha, filwaqt li jibqghu limitati ghad-data relatata mas-sahha
jew maghrufa li tinfluwenza s-sahha. Din tista’ tinkludi wkoll data rilevanti mis-sistema
tas-sahha perezempju rekords elettronici tas-sahha, data ghal pretensjonijiet, data rigward
l-iddispensar, data minn registri ta’ mard jew data genomika, kif ukoll data b’impatt fuq
is-sahha perezempju, data dwar konsum ta’ sustanzi differenti, l-istatus so¢joekonomiku
jew l-imgiba, u data dwar il-fatturi ambjentali bhat-tniggis, ir-radjazzjoni jew l-uzu ta’
¢erti sustanzi kimic¢i. Il-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju
jinkludu xi kategoriji ta’ data li inizjalment ingabru ghal ghanijiet ohra bhal perezempju,
ir-ricerka, statistika, is-sikurezza tal-pazjenti, l-attivitajiet regolatorji jew it-tfassil tal-
politika perezempju, registri tat-tfassil tal-politika jew registri rigward 1-effetti sekondarji
ta’ prodotti medicinali jew ta’ apparati medici). Il-bazijiet tad-data Ewropej li jiffacilitaw 1-
uzu jew l-uzu mill-gdid tad-data huma disponibbli £'xi oqsma, bhal perezempju, il-kancer
(is-Sistema Ewropea ta’ Informazzjoni dwar il-Kancer) jew il-mard rari (per ezempju, il-
Pjattaforma Ewropea dwar ir-Registrazzjoni ta’ Mard Rari u r-Registri ta networks ta’
refereneza Ewropej (ERN). Jenhtieg 1i 1-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha li
Jistghu jigu pprocessati ghal uzu sekondarju jinkludu wkoll data ggenerata
awtomatikament minn apparati medici u data ggenerata minn persuna, bhal perezempju,
data minn applikazzjonijiet tal-benessri. Id-data dwar il-provi klini¢i u l-investigazzjonijiet
klini¢i jenhtieg li tigi inkluza wkoll fil-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal
uzu sekondarju meta l-prova klinika jew l-investigazzjoni klinika tkun intemmet, minghajr
ma tigi affettwata kwalunkwe kondivizjoni volontarja tad-data mill-isponsors tal-provi u
tal-investigazzjonijiet li jkunu jinsabu ghaddejjin. Jenhtieg li d-data elettronika dwar is-
sahha ghal uzu sekondarju ssir disponibbli preferibbilment f*format elettroniku strutturat li
jiffacilita l-ipprocessar taghha minn sistemi tal-kompjuter. Ezempji ta’ formats elettroni¢i
strutturati jinkludu rekords f’bazi tad-data relazzjonali, dokumenti XML jew files CSV u

test liberu, awdjo, vidjo u immagnijiet ipprovduti bhala files li jinqraw mill-kompjuter.
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L-utenti tad-data dwar is-sahha li jibbenefika mill-access ghas-settijiet tad-data pprovduti
skont dan ir-Regolament jista’ jarrikkixxi d-data fdawk is-settijiet tad-data b’diversi
korrezzjonijiet, annotazzjonijiet u titjib ichor, perezempju billi jissupplimenta data nieqsa
jew mhux kompleta, u b’hekk itejjeb 1-akkuratezza, il-kompletezza jew il-kwalita tad-data
fis-settijiet tad-data. L-utenti tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jigu mhegga jirrapportaw
zbalji kritici fis-settijiet tad-data lill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha. Sabiex il-
bazi tad-data inizjali tkompli titjieb u s-sett tad-data arrikkit jintuza aktar, jenhtieg li I-
Istati Membri jkunu jistghu jistabbilixxu regoli ghall-ipprocessar u 1-uzu ta’ data
elettronika dwar is-sahha li jkun fiha titjib relatat mal-iproc¢essar ta’ dik id-data. Is-sett tad-
data mtejjeb jenhtieg li jsir disponibbli minghajr hlas ghad-detentur originali tad-data dwar
is-sahha flimkien ma’ deskrizzjoni tat-titjib. Id-detentur tad-data dwar is-sahha jenhtieg li
jaghmel is-sett tad-data 1-gdid disponibbli, diment li ma jipprovdix notifika gustifikata lill-
korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghaliex dan ma sarx, perezempju, f’kazijiet fejn 1-
arrikkiment mill-utent tad-data dwar is-sahha jkun ta’ kwalita baxxa. Jenhtieg li jigi zgurat
li data elettronika dwar is-sahha mhux personali tkun disponibbli ghal uzu sekondarju.
B’mod partikolari, id-data genomika tal-patogeni ghandha valur sinifikanti ghas-sahha tal-
bniedem, kif intwera matul il-pandemija tal-COVID-19 li matulhal-access f’waqtu ghal tali
data u 1-kondivizjoni taghha wrew 1i huma essenzjali ghall-izvilupp rapidu ta’ ghodod ta’
detezzjoni, kontromizuri medici u risponsi ghal theddid ghas-sahha pubblika. L-akbar
benefic¢ju mill-isforz tal-genomika tal-patogeni se jinkiseb meta I-processi tas-sahha
pubblika u tar-ricerka jikkondividu s-settijiet tad-data u jikkooperaw b’mod rec¢iproku biex

jinformaw u jtejbu lil xulxin.
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(58) Sabiex tizdied 1-effettivita tal-uzu sekondarju tad-data elettronika personali dwar is-sahha,
u biex jittiehed benefi¢¢ju shih mill-possibbiltajiet offruti minn dan ir-Regolament, id-
disponibbilta fl-EHDS ta’ data elettronika dwar is-sahha deskritta fil-Kapitolu IV jenhtieg
1i tkun tali li dik id-data tkun accessibbli, ta’ kwalita gholja, lesta u xierqa ghall-ghan 1i,
kemm jista’ jkun, jinholqu valur u kwalita xjentifi¢i, innovattivi u so¢jetali. Jenhtieg li
jitwettqu hidma fuq l-implimentazzjoni tal-EHDS u jenhtieg li jitwettaq aktar titjib fis-
settijiet tad-data b’mod li jaghti prijorita lis-settijiet tad-data li jkunu l-aktar xierqa ghall-

holgien ta’ tali valur u kwalita.
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L-entitajiet pubbli¢i jew privati spiss jir¢ievu finanzjament pubbliku, minn fondi nazzjonali
jew tal-Unjoni ghall-gbir u ghall-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha ghar-
ricerka, ghall-istatistika uffic¢jali jew mhux uffi¢éjali, jew ghal ghanijiet simili ohra, inkluz
f’ogsma fejn il-gbir ta’ tali data jkun frammentat jew difficli, bhal b’rabta ma’ mard rari
jew il- kancer. Tali data, migbura u pprocessata mid-detenturi tad-data dwar is-sahha bl-
appogg tal-finanzjament pubbliku nazzjonali jew tal-Unjoni, jenhtieg li ssir disponibbli lill-
korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha, sabiex jigi mmassimizzat l-impatt tal-investiment
pubbliku u jigu appoggati r-ricerka, l-innovazzjoni, is-sikurezza tal-pazjent jew it-tfassil
tal-politika, li jibbenefikaw lis-so¢jeta. F’xi Stati Membri, l-entitajiet privati, inkluzi I-
fornituri privati tal-kura tas-sahha u l-assoc¢jazzjonijiet tal-professjonisti, jizvolgu rwol
¢entrali fis-settur tas-sahha. Id-data dwar is-sahha mizmuma minn tali fornituri jenhtieg li
ssir disponibbli wkoll ghal uzu sekondarju. Ghalhekk, id-detenturi tad-data dwar is-sahha
fil-kuntest tal-uzu sekondarju jenhtieg li jkunu entitajiet li jkunu fornituri tal- kura tas-
sahha jew fornituri tal-kura jew li jwettqu ricerka fir-rigward tas-setturi tal-kura tas-sahha
jew tal-kura, jew jizviluppaw prodotti jew servizzi mahsuba ghas-setturi tal-kura tas-sahha
jew tal-kura. Tali entitajiet jistghu jkunu pubbli¢i, minghajr skop ta’ qligh jew privati.
F’konformita ma’ din 1d-definizzjoni, l-istituzzjonijiet residenzjali, 1¢-Centri tal-kura ta’
matul il-jum, l-entitajiet li jipprovdu servizzi ghall-persuni b’dizabbilta, 1-entitajiet li
jwettqu attivitajiet kummercjali u teknologici relatati mal-kura bhall-ortopedija u 1-
kumpaniji li jipprovdu servizzi ta’ kura jenhtieg li jitqiesu bhala detenturi tad-data dwar is-
sahha. Il-persuni guridi¢i li jizviluppaw applikazzjonijiet tal-benessri jenhtieg li jitqiesu
wkoll detenturi tad-data dwar is-sahha. L-istituzzjonijiet, il-korpi, I-ufficcji jew l-agenziji
tal-Unjoni li jipprocessaw dawk il-kategoriji tad-data dwar is-sahha u I-kura tas-sahha, kif
ukoll ir-registri tal-mortalita jenhtieg li jitqiesu wkoll bhala detenturi tad-data dwar is-

sahha.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 52



Sabiex jigi evitat piz sproporzjonat ghall-persuni fizi¢i u I-mikroimprizi, jenhtieg li, bhala
regola generali, huma jigu ezentati mill-obbligi fuq detenturi tad-data dwar is-sahha.
Madankollu, jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu jistghu jestendu 1-obbligi tad-detenturi tad-
data dwar is-sahhaghall-persuni fizi¢i u ghall-mikroimprizi fil-ligi nazzjonali taghhom.
Biex jitnaqqas il-piz amministrattiv, u fid-dawl tal-principji tal-effettivita u tal-effi¢jenza,
I-Istati Membri jenhtieg 1i jkunu jistghu jehtiegu fil-ligi nazzjonali taghhom li entitajiet ta’
intermedjazzjoni tad-data dwar is-sahha jwettqu d-dmirijiet ta’ ¢erti kategoriji ta’ detenturi
tad-data dwar is-sahha. Tali entitajiet ta’ intermedjazzjoni tad-data dwar is-sahha jenhtieg
li jkunu persuni guridici li jistghu jipprocessaw, jaghmlu disponibbli, jirregistraw,
jipprovdu, jirrestringu l-access ghal u jiskambjaw data elettronika dwar is-sahha ghal uzu
sekondarju pprovduta minn detenturi tad-data dwar is-sahha. Tali entitajiet ta’
intermedjazzjoni tad-data dwar is-sahha jwettqu kompiti i jvarjaw minn dawk ta’ servizzi

ta’ intermedjazzjoni tad-data skont ir-Regolament (UE) 2022/868.
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Data elettronika dwar is-sahha protetta minn drittijiet tal-proprjeta intellettwali jew sigrieti
kummerc¢jali, inkluza data dwar il-provi klini¢i, l-investigazzjonijiet u l-istudji, tista’ tkun
utli hafha ghal uzu sekondarju u tista’ trawwem l-innovazzjoni fl-Unjoni ghall-benefi¢¢ju
tal-pazjenti tal-Unjoni. Sabiex tigi in¢entivata pozizzjoni ta’ tmexxija kontinwa tal-Unjoni
f’dan id-dominju, huwa importanti li theggeg il-kondivizjoni tad-data ta’ provi klini¢i u
tal-investigazzjonijiet klini¢i permezz tal-EHDS ghal uzu sekondarju. Id-data tal-provi
klini¢i u tal-investigazzjonijiet klini¢i jenhtieg li tkun disponibbli sal-limitu possibbli,
filwaqt 11 jittiehdu 1-mizuri kollha mehtiega biex jigu protetti tali drittijiet ta’ propjeta
intellettwali u sigrieti kummer¢jali. Jenhtieg li dan ir-Regolament ma jintuzax biex
titnaqqas jew tigi evitata tali protezzjoni u jenhtieg li jkun konsistenti mad-
dispozizzjonijiet rilevanti dwar it-trasparenza stabbiliti fil-1igi tal-Unjoni, inluz ghad-data
tal-provi klini¢i u tal-investigazzjonijiet klini¢i. Jenhtieg li I-korpi tal-access ghad-data
dwar is-sahha jivvalutaw kif jippreserva tali il-protezzjoni filwagqt li jippermetti 1-access
ghal tali data ghall-utenti tad-data dwar is-sahha sal-limitu possibbli. Jekk korp tal-access
ghad-data dwar is-sahha ma jkunx jista’ jipprovdi access ghal tali data, jenhtieg li jinforma
lill-utent tad-data dwar is-sahha u jispjega ghaliex mhuwiex possibbli li tigi pprovduta tali
data. 11-mizuri legali, organizzattivi u teknici biex jigu protetti d-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali jew is-sigrieti kummerc¢jali jistghu jinkludu arrangamenti kuntrattwali komuni
ta’ access ghad-data elettronika dwar is-sahha, obbligi specific¢i fil-permess tad-data
b’rabta ma’ tali drittijiet, l-ipproc¢essar minn qabel tad-data biex tigi ggenerata data
derivata li tipprotegi sigriet kummercjali izda madankollu jkollha utilita ghall-utent tad-
data dwar is-sahha jew il-konfigurazzjoni tal-ambjent tal-ipprocessar sigur sabiex tali data

ma tkunx acc¢essibbli ghall-utent tad-data dwar is-sahha.
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L-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha fl-ambitu tal-EHDS jenhtieg li jippermetti li
entitajiet pubbli¢i, privati u dawk minghajr skop ta’ qligh, kif ukoll ir-ricerkaturi
individwali, ikollhom access ghad-data dwar is-sahha ghar-ricerka, ghall-innovazzjoni,
ghat-tfassil tal-politika, ghall-attivitajiet edukattivi, ghas-sikurezza tal-pazjenti, ghall-
attivitajiet regolatorji jew ghall-medic¢ina personalizzata, f’konformita mal-ghanijiet kif
stabbiliti f’dan ir-Regolament. L-ac¢ess ghad-data ghall-uzu sekondarju jenhtieg li
jikkontribwixxi ghall-interess generali ta’ so¢jeta. B’mod partikolari, 1-uzu sekondarju tad-
data dwar is-sahha ghal ghanijiet ta’ ricerka u zvilupp jenhtieg li jikkontribwixxi ghal
beneficcju tas-socjeta fil-forma ta’ medic¢ini, apparati medi¢i, u prodotti u servizzi tal-kura
tas-sahha godda bi prezzijiet affordabbli u gusti gha¢-cittadini tal-Unjoni, kif ukoll ghat-
tishih tal-access ghal tali prodotti u servizzi, u d-disponibbilta taghhom, fl-Istati Membri
kollha. L-attivitajiet 1i ghalihom l-a¢¢ess fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament huwa legali
jistghu jinkludu l-uzu tad-data elettronika dwar is-sahha ghal kompiti mwettqa minn korpi
tas-settur pubbliku, bhall-ezercizzju ta’ dmir pubbliku, inkluzi s-sorveljanza tas-sahha
pubblika, id-dmirijiet tal-ippjanar u tar-rapportar, it-tfassil tal-politika tas-sahhau l-izgurar
tas-sikurezza tal-pazjent, il-kwalita tal-kura u s-sostenibbilta tas-sistemi tal-kura tas-sahha.
[1-korpi tas-settur pubbliku u l-istituzzjonijiet, il-korpi, 1-uffic¢ji u 1-agenziji tal-Unjoni
jista’ jkollhom htiega ghal access regolari ghad-data elettronika dwar is-sahha ghal perjodu
ta’ zmien estiz, inkluz sabiex jissodisfaw il-mandat taghhom, kif previst f’dan ir-
Regolament. Il-korpi tas-settur pubbliku jistghu jwettqu tali attivitajiet ta’ ricerka billi
Jjuzaw partijiet terzi, inkluzi sottokuntratturi, diment li 1-korp tas-settur pubbliku jibqa’
f’kull hin is-supervizur ta’ dawk l-attivitajiet. [l-forniment tad-data jenhtieg i jappogga
wkoll attivitajiet relatati mar-ricerka xjentifika. Il-kuncett ta’ ghanijiet ta’ ricerka xjentifika
jenhtieg 1i jigu interpretati b’mod wiesa’, inkluz, 1-izvilupp u d-dimostrazzjoni teknologici,

ir-ricerka fundamentali, ir-ricerka applikata u r-ricerka ffinanzjata privatament.
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L-attivitajiet relatati ma’ ricerka xjentifika jinkludu l-attivitajiet ta’ innovazzjoni bhal
tahrig ta’ algoritmi tal-Al li jistghu jintuzaw fil-kura tas-sahha jew fil-kura ta’ persuni
fizici, kif ukoll I-evalwazzjoni u l-izvilupp ulterjuri ta’ algoritmi u prodotti ezistenti ghal
tali ghanijiet. Huwa necessarju li L-EHDS jikkontribwixxi wkoll ghar-ricerka
fundamentali, u, minkejja lil-benefic¢ji tieghu ghall-utenti finali u ghall-pazjenti jistghu
jkunu anqas diretti, tali ricerka fundamentali hija kru¢jali ghall-benefic¢ji tas-socjeta fuq
perjodu itwal. F’xi kazijiet, I-informazzjoni ta’ xi persuni fizi¢i, bhall-informazzjoni

genomika ta’ persuni fizi¢i b’¢erta marda, tista’ tikkontribwixxi ghad-dijanjozi jew it-

trattament ta’ persuni fizi¢i ohra. Hemm bzonn li 1-korpi ta’ settur pubbliku jmorru lil hinn

mill-ambitu ta’ “htiega e¢¢ezzjonali” tal-Kapitolu V tar-Regolament (UE) 2023/2854.
Madankollu, il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhrieg li jihallew jipprovdu
appogg lil korpi tas-settur pubbliku "meta jipproc¢cessaw u jikkoleggaw d-data. Dan ir-
Regolament jipprevedi mezz ghall-korpi tas-settur pubbliku biex jiksbu access ghall-
informazzjoni li jkunu jehtiegu biex iwettqu 1-kompiti assenjati lilhom bil-ligi, izda ma

jestendix il-mandat ta’ tali korpi tas-settur pubbliku.
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(62) Jenhtieg li jkun ipprojbit kwalunkwe tentattiv biex id-data elettronika dwar is-sahha
tintuza ghal mizuir ta’ detriment ghall-persuni fizi¢i, bhal perezempju, biex jizdiedu I-
primjums tal-assigurazzjoni, ikun hemm involviment f’attivitajiet potenzjalment ta’
detriment ghal persuni fizi¢i relatati mal-impjieg, 1-pensjonijiet jew is-settur bankarju,
inkluz l-ipotekar ta’ proprjetajiet, jigu rreklamati prodotti jew trattamenti, jigi awtomatizzat
zviluppati prodotti ta’ hsara. Jenhtieg li dik il-projbizzjoni tapplika wkoll ghal attivitajiet li
jmorru kontra d-dispozizzjonijiet eti¢i skont il-1igi nazzjonali, bl-ec¢ezzjoni ta’
dispozizzjonijiet eti¢i li jirrelataw mal-kunsens ghall-ipprocessar ta’ data personali u
dispozizzjonijiet eti¢i relatati mad-dritt ta’ nonpartecipazzjoni, peress li dan ir-Regolament
jiehu precedenza fuq il-ligi nazzjonali f’konformita mal-princ¢ipju generali ta’ primazija tal-
ligi tal-Unjoni. Jenhtieg li jkun ipprojbit ukoll 1i jinghata ac¢ess ghad-data elettronika dwar
is-sahha lil partijiet terzi mhux imsemmija fil-permess tad-data, jew li din id-data ssir
disponibbli b’xi mod iehor. L-identita tal-persuni awtorizzati, b’mod partikolari I-identita
tal-investigatur principali, li se jkollhom id-dritt skont dan ir-Regolament 1i jaccessaw data
elettronika dwar is-sahha fl-ambjent tal-ipprocessar sigur jenhtieg li tigi indikata fil-
permess tad-data. L-investigaturi princ¢ipali huma l-persuni ewlenin responsabbli ghat-talba
tal- access ghad-data elettronika dwar is-sahha u ghall-ipprocessar tad-data mitluba fl-

ambjent tal-ipprocessar sigur f’isem l-utent tad-data dwar is-sahha.
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Dan ir-Regolament ma johlogx setgha ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha ghall-
ghan tal-infurzar tal-ligi. Il-prevenzjoni, l-investigazzjoni, id-detezzjoni jew il-
prosekuzzjoni ta’ reati kriminali jew 1-ezekuzzjoni ta’ pieni kriminali mill-awtoritajiet
kompetenti jenhtieg li ma jkunux fost I-ghanijiet ta’ uzu sekondarju koperti b’dan ir-
Regolament. Ghalhekk, il-qrati u entitajiet ohra tas-sistema gudizzjarja jenhtieg li ma
jitgisux bhala utenti tad-data dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha
skont dan ir-Regolament. Barra minn hekk, il-qrati u entitajiet ohra tas-sistema gudizzjarja
jenhtieg li ma jkunux koperti skont id-definizzjoni ta’ detenturi tad-data dwar is-sahha u
ghalhekk jenhtieg li ma jkunux destinatarji tal-obbligi fuq id-detenturi tad-data dwar is-
sahha skont dan ir-Regolament. Barra minn hekk, is-setghat tal-awtoritajiet kompetenti
ghall-prevenzjoni, ghall-investigazzjoni, ghad-detezzjoni u ghall-prosekuzzjoni ta’ reati
kriminali stabbiliti bil-ligi biex tinkiseb data elettronika dwar is-sahha mhumiex affettwati
minn dan ir-Regolament. Bl-istess mod, id-data elettronika dwar is-sahha mizmuma mill-
grati ghall-ghan ta’ pro¢edimenti gudizzjarji hija barra mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan

ir-Regolament.
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L-istabbiliment ta’ korp wiehed jew aktar tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha, 1i jappoggaw
l-access ghad-data elettronika dwar is-sahha fl-Istati Membri, huwa essenzjali biex jigi
promoss l-uzu sekondarju tad-data relatata mas-sahha. Ghalhekk, jenhtieg i 1-Istati
Membri jistabbilixxu korp wiehed jew aktar tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha biex
jirriflettu, fost l-ohrajn, l-istruttura kostituzzjonali, organizzattiva u amministrattiva
taghhom. Madankollu, wiehed minn dawk il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha
jenhtieg li jigi ddezinjat bhala koordinatur f’kaz li jkun hemm aktar minn korp wiehed tal-
access ghad-data dwar is-sahha. Meta Stat Membru jistabbilixxi diversi korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha, jenhtieg li jistabbilixxi regoli fil-livell nazzjonali biex tigi zgurata
l-parte¢ipazzjoni koordinata ta’ dawk il-korpi fil-Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
is-Sahha (“il-Bord tal-EHDS”rex). Dak I-Istat Membru jenhtieg, li b’mod partikolari,
jiddezinja korp wiehed tal-ac¢cess ghad-data dwar is-sahha biex jiffunzjona bhala punt ta’
kuntatt uniku ghall-partec¢ipazzjoni effettiva ta’ dawk il-korpi, u jizgura kooperazzjoni
rapida u bla xkiel ma’ korpi ohra tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, mal-Bord tal-EHDS
u mal-Kummissjoni. Il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jistghu jvarjaw f’termini
ta’ organizzazzjoni u dags, u jvarjaw minn organizzazzjoni shiha ddedikata ghal dan il
ghan, ghal unita jew dipartiment f’organizzazzjoni ezistenti. Il-korpi tal-access ghad-data
dwar is-sahha jenhtieg li ma jigux influwenzati fid-decizjonijiet taghhom dwar l-access
ghad-data elettronika ghall-uzu sekondarju u jenhtieg li jevitaw kwalunkwe kunflitti ta’
interess. Ghalhekk, membri tal-korpi ta’ governanza u tat-tehid tad-decizjonijiet ta’ kull
korp tal-access ghad-data dwar is-sahha u l-persunal tieghu jenhtieg li joqoghdu lura minn
kwalunkwe azzjoni li tkun inkompatibbli mad-dmirijiet taghhom u jenhtieg li ma jinvolvu

ruhhom fl-ebda okkupazzjoni inkompatibbli.
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Madankollu, jenhtieg li l-indipendenza tal-korpi tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha ma
tkunx tfisser li huma ma jistghux ikunu soggetti ghal mekkanizmi ta’ kontroll jew ta’
monitoragg fir-rigward tan-nefqa finanzjarja taghhom jew ghal riezami gudizzjarju. Kull
korp tal-ac¢¢ess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jigi pprovdut bir-rizorsi finanzjarji,
tekni¢i u umani, bil-bini u bl-infrastruttura mehtiega ghat-twettiq effettiv tal-kompiti
tieghu, inkluzi dawk relatati mal-kooperazzjoni ma’ korpi ohra tal-access ghad-data dwar
is-sahha madwar 1-Unjoni. II-membri tal-korpi tal-governanza u tat-tehid ta’ decizjonijiet
tal-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u I-persunal taghhom jenhtieg li jkollhom il-
kwalifiki, l-esperjenza u I-hiliet mehtiega. Kull korp tal-a¢éess ghad-data dwar is-sahha
jenhtieg li jkollu bagit annwali pubbliku separat, li jista’ jaghmel parti mill-bagit globali
tal-istat jew dak nazzjonali. Sabiex jippermettu access ahjar ghad-data dwar is-sahha u jigi
kkomplementat 1-Artikolu 7(2) tar-Regolament (UE) 2022/868, 1-Istati Membri jenhtieg i
jafdaw lill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha b’setghat li jiehdu decizjonijiet dwar I-
access ghad-data dwar is-sahha u l-uzu sekondarju taghha. Dan jista’ jikkonsisti fl-
allokazzjoni ta’ kompiti godda lill-korpi kompetenti ddezinjati mill-Istati Membri skont 1-
Artikolu 7(1) tar-Regolament (UE) 2022/868 jew fid-dezinjazzjoni ta’ korpi settorjali
ezistenti jew godda responsabbli ghal tali kompiti relatati mal-access ghad-data dwar is-

sahha.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 60



(65)

Jenhtieg 1i korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jimmonitorjaw 1-applikazzjoni tal-
Kapitolu IV ta’ dan ir-Regolament u jikkontribwixxu ghall-applikazzjoni konsistenti tieghu
madwar 1-Unjoni. Ghal dak il-ghan, korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li
jikkooperaw ma’ xulxin u mal-Kummissjoni. Il-korpi tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha
jenhtieg li jikkooperaw ukoll mal-partijiet ikkoncernati, inkluzi 1-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti. Il-korpi tal-acCess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jappoggaw lid-detenturi tad-
data dwar is-sahha li jkunu imprizi zghar f’konformita mar-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2003/361/KE'®, b’mod partikolari 1-prattikanti medici u l-ispizeriji. Peress li I-
uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha jinvolvi l-ipprocessar ta’ data personali dwar is-sahha,
jenhtieg li japplikaw id-dispozizzjonijiet rilevanti tar-Regolament (UE) 2016/679 u (UE)
2018/1725 jenhtieg li l-awtoritajiet supervizorji skont dawkir-Regolamenti jibqghu l-uni¢i
awtoritajiet kompetenti ghall-infurzar ta’ dawk id-dispozizzjonijiet. Il-korpi tal-access ghad-
data dwar is-sahha jenhtieg li jinformaw lill-awtoritajiet tal-protezzjoni tad-data dwar
kwalunkwe penali imposta u kwalunkwe kwistjoni potenzjali relatata ma’ pprocessar tad-data
ghall-uzu sekondarju u jiskambjaw kwalunkwe informazzjoni rilevanti ghad-dispozizzjoni
taghhom biex jizguraw l-infurzar tar-regoli rilevanti. Minbarra 1-kompiti mehtiega biex jigi
zgurat 1-uzu sekondarju effettiv tad-data dwar is-sahha, il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-
sahha jenhtieg li jaghmel hiltu biex jespandi d-disponibbilta ta’ settijiet tad-data addizzjonali
dwar is-sahha, u jippromwovi l-izvilupp ta’ standards komuni. Dawn jenhtieg li japplikaw
tekniki tal-oghla livell ta’ zvilupp ittestjati li jizguraw li d-data elettronika dwar is-sahha tigi
pprocessata b’mod li jipprezerva l-privatezza tal-informazzjoni li tinsab fid-data li ghaliha
huwa permess 1-uzu sekondarju, inkluzi tekniki ghal psewdonimizzazzjoni, anonimizzazzjoni,
generalizzazzjoni, soppressjoni u kazwalizzazzjoni ta’ data personali. I1-korpi tal-access ghad-
data dwar is-sahha jistghu jhejju settijiet tad-data ghall-utent tad-data dwar is-sahha kif
mehtieg skont il-permess tad-data mahrug. F’dak ir-rigward, il-korpi tal-acc¢ess ghad-data
dwar is-sahha jenhtieg li jikkooperaw b’mod transkonfinali biex jizviluppaw u jiskambjaw 1-
ahjar prattiki u tekniki. Dan jinkludi regoli ghall-psewdonimizzazzjoni u ghall-
anonimizzazzjoni tas-settijiet tal-mikrodata. Meta rilevanti, il-Kummissjoni jenhtieg li
tistabbilixxi 1-proc¢eduri u r-rekwiziti, u tipprovdi ghodod teknic¢i, ghal pro¢edura unifikata

ghall-psewdonimizzazzjoni u ghall-anonimizzazzjoni ta’ data elettronika dwar is-sahha.

18

Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE, tas-6 ta” Mejju 2003, dwar id-
definizzjoni tal-imprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju (GU L 124, 20.5.2003, p. 36).
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(66) I1-korpi tal-access ghad-data jenhtieg li jizguraw li 1-uzu sekondarju huwa trasparenti billi
jipprovdu informazzjoni pubblika dwar il-permessi tad-data moghtija u 1-
gustifikazzjonijiet taghhom, il-mizuri mehuda biex jigu protetti d-drittijiet tal-persuni
sekondarju, u l-eziti tal-uzu sekondarju inkluz permezzz ta’rabtiet ma’ pubblikazzjonijiet
xjentifi¢i. Meta xieraq, dik l-informazzjoni dwar l-eziti tal-uzu sekondarju jenhtieg li
tinkludi wkoll sommarju mhux intiz ghall-esperti li jrid jigi pprovdut mill-utent tad-data
dwar is-sahha. Dawk 1-obbligi tat-trasparenza jikkomplementaw l-obbligi stabbiliti fl-
Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2016/679. Jistghu japplikaw l-e¢¢ezzjonijiet previsti fl-
Artikolu 14(5) ta’ dak ir-Regolament. Meta japplikaw tali e¢¢ezzjonijiet, I-obbligi ta’
trasparenza stabbiliti ’dan ir-Regolament jikkontribwixxu biex jigi zgurat ipprocessar gust
u trasparenti kif imsemmi fl-Artikolu 14(2) tar-Regolament (UE) 2016/679, perezempju,
permezz tal-ghoti ta’ informazzjoni dwar 1-ghan tal-ipprocessar u I-kategoriji tad-data
pprocessata, biex b hekk il-persuni fizi¢i jkunu jistghu jithmu jekk id-data taghhom hijiex

qed issir disponibbli ghal uzu sekondarju skont il-permessi tad-data.
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(67)

Istati Membri jistghu jistabbilixxu 1-kundizzjonijiet dwar l-arrangamenti ghall-ghoti mid-
detenturi tad-data dwar is-sahha ta’ tali informazzjoni lill-persuni fizi¢i kkoncernati u fuq
l-ezer¢itar tad-dritt li ma jigux informati. L-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu,
f’konformita mal-Artikolu 23(1), il-punt (i), tar-Regolament (UE) 2016/679, jirrestringu I-
kamp ta’ applikazzjoni tal-obbligu li jinformaw lil persuni fizi¢i kull meta jkun mehtieg
ghall-protezzjoni taghhom abbazi tas-sikurezza tal-pazjent u tal-etika, billi jdewmu 1-
komunikazzjoni tal-informazzjoni taghhom sakemm professjonist tas-sahha jkun jista’
jikkomunika u jispjegalill-persuni fizi¢i kkonc¢ernata informazzjoni li potenzjalment jista’

jkollha impatt fuq sahhithom.
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(69)

Sabiex tigi promossa t-trasparenza il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li
jippubblikaw ukoll rapporti tal-attivita, kull sentejn, li jipprovdu harsa generali tal-
attivitajiet taghhom. Meta Stat Membru jkun iddezinja aktar minn korp wiehed tal-access
ghad-data dwar is-sahha, il-korp ta’ koordinazzjoni jenhtieg li jhejji u jippubblika rapport
komuni kull sentejn. Ir-rapporti tal-attivita jenhtieg li jsegwu struttura miftiechma mill-Bord
tal-EHDS u jipprovdu harsa generali tal-attivitajiet, inkluza informazzjoni fir-rigward ta’
decizjonijiet dwar l-applikazzjonijiet, I-awditi, u l-involviment mal-partijiet ikkonc¢ernati
rilevanti. Tali partijiet ikkonc¢ernati jistghu jinkludu rapprezentanti ta’ persuni fizici,

organizzazzjonijiet tal-pazjenti, professjonisti tas-sahha, ricerkaturi, u kumitati tal-etika.

Sabiex jigi appoggat 1-uzu sekondarju, jenhtieg li detenturi tad-data dwar is-sahha
joqoghdu lura milli jzommu d-data, jitolbu tariffi mhux gustifikati li ma jkunus trasparenti
jew proporzjonati ghall-kostijiet biex jaghmlu d-data disponibbli jew, meta rilevanti, ghall-
kostijiet marginali tal-gbir tad-data, jitolbu lill-utenti tad-data dwar is-sahha biex
jippubblikaw ir-ricerka flimkien jew prattiki ohra li jistghu jiskoraggixxu lill-utenti tad-
data dwar is-sahhamilli jitolbu d-data. Meta detentur tad-data dwar is-sahha jkun korp tas-
settur pubbliku, il-parti tat-tariffi marbuta mal-kostijiet tieghu jenhtieg li ma tkoprix il-
kostijiet tal-gbir inizjali tad-data. Meta tkun mehtiega approvazzjoni etika biex jinghata
permess tad-data, 1-evalwazzjoni relatata mala-pprovazzjoni etika jenhtieg li tkun ibbazata

fuq il-merti taghha stess.
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(70)

I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jithallew jitolbu tariffi, filwaqt li
jqisu r-regoli orizzontali pprovduti mir-Regolament (UE) 2022/868, fir-rigward tal-kompiti
taghhom. Tali tariffi jistghu jqisu s-sitwazzjoni u l-interess tal-intraprizi zghar u ta' dags
medju (SMEs), tar-ricerkaturi individwali jew tal-korpi tas-settur pubbliku. B’mod
partikolari, I-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu jistabbilixxu mizuri ghall-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha fil-gurizdizzjoni taghhom li jaghmluha possibbli li
jiguimposti tariffi mnaqgsa fuq certi kategoriji ta’ utenti tad-data dwar is-sahha. Il-korpi
tal-acCess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jkunu jistghu jkopru I-kostijiet tal-operat
taghhom b’tariffi stabbiliti b’mod proporzjonat, gustifikat u trasparenti. Dan jista’ jirrizulta
f’tariffi oghla ghal xi utenti ta’ data dwar is-sahha, jekk it-trattament tal-applikazzjonijiet
ghall-access ghad-data dwar is-sahha u t-talbiet ghad-data dwar is-sahha taghhom
jirrikjedi aktar xoghol. Id-detenturi tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jithallew ukoll jitolbu
tariffi biex jaghmlu d-data disponibbli li jirriflettu 1-kostijiet taghhom. Il-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jidde¢iedu dwar l-ammont ta’ dawn it-tariffi, li jistghu
jinkludu wkoll it-tariffi mitluba mid-detenturi tad-data dwar is-sahha. Jenhtieg li 1-korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha jitlob lill-utent tad-data dwar is-sahha ihallas tali tariffi
f*fattura wahda. Il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg 11 mbaghad
jittrasferixxi il-parti rilevanti tat-tariffi mhallsa lid-detentur tad-data dwar is-sahha. Sabiex
Jigl zgurat approc¢ armonizzat rigward il-politiki u l-istruttura tat-tariffi, jenhtieg li 1-
Kummissjoni tinghata setghat ta' implimentazzjoni.. L-Artikolu 10 tar-Regolament (UE)
2023/2854 jenhtieg li japplika ghat-tariffi imposti skont dan ir-Regolament.
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Sabiex jissahhah l-infurzar tar-regoli dwar uzu sekondarju, mizuri xierqa li jistghu jwasslu
ghal multi amministrattivi jew mizuri ta’ infurzar minn korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-
sahha jew eskluzjonijiet temporanji jew definittivi mill-qafas tal-EHDS ta’ utenti tad-data
dwar is-sahha jew tad-detenturi tad-data dwar is-sahha li ma jikkonformawx mal-obbligi
taghhom jenhtieg li jigu previsti. Il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg 1i
jinghataw s-setgha li jivverifikaw l-konformita lill-utenti tad-data dwar is-sahha u lid-
detenturi tad-data dwar is-sahha u jaghtuhom l-opportunita li jwiegbu ghal kwalunkwe
sejba u li jirrimedjaw kwalunkwe ksur. Meta jiddec¢iedu dwar l-ammont tal-multa
amministrattiva jew dwar mizura ta’ infurzar ghal kull kaz individwali, jenhtieg li I-korpi
tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jqisu I-margnijiet tal-kostijiet u I-kriterji stabbiliti f’dan

ir-Regolament, filwaqt 1i jizguraw li dawk il-multi jew l-mizuri huma proporzjonati.
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Minhabba s-sensittivita tad-data elettronika dwar is-sahha, huwa mehtieg li jitnaqqsu r-
riskji ghall-privatezza tal-persuni fizi¢i billi jigi applikat il-prin¢ipju tal-minimizzazzjoni
tad-data. Ghalhekk, id-data elettronika mhux personali dwar is-sahha jenhtieg li jsir
disponibbli fil-kazijiet kollha meta I-forniment ta’ tali data jkun bizzejjed. Jekk I-utent tad-
data dwar is-sahha jkollu bzonn juza data elettronika personali dwar is-sahha, jenhtieg li
jindika b’'mod c¢ar fit-talba tieghu 1-gustifikazzjoni ghall-uzu ta’ dik id-data u I-korp ghall-
access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jivvaluta jekk dik il-gustifikazzjoni hijiex
valida. Id-data elettronika personali dwar is-sahha jenhtieg li tkun disponibbli biss f’format
psewdonimizzat. Filwagqt li jitgiesu I-finijiet specifici tal-ipprocessar, id-data elettronika
jista' jkun fil-process 1i jaghmel id-data disponibbli ghall-uzu sekondarju. Jenhtieg 1i jkun
possibbli li I-psewdonimizzazzjoni u l-anonimizzazzjoni jitwettqu mill-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha jew mid-detenturi tad-data dwar is-sahha. Bhala kontrolluri, il-
korpi tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha u d-detenturi tad-data dwar is-sahha jenhtieg li
jithallew jiddelegaw dawk il-kompiti lill-processuri. Meta jipprovdi access ghal sett ta’
data psewdonimizzat jew anonimizzat, korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li
juza teknologija u standards ta’ psewdonimizzazzjoni jew anonimizzazzjoni tal-oghla livell
ta’ zvilupp tekniku, filwagqt li jizgura kemm jista’ jkun li I-persuni fizi¢i ma jkunux jistghu
Jjigu dentifikati mill-gdid mill-utenti tad-data dwar is-sahha. Tali teknologija u standards
ghall-psewdonimizzazzjoni jew anonimizzazzjoni tad-data jenhtieg li jigu zviluppati aktar.
Jenhtieg li l-utenti tad-data dwar is-sahha ma jippruvawx jidentifikaw mill-gdid persuni
fizi¢1 mis-sett tad-data pprovdut skont dan ir-Regolament, u meta jaghmlu dan jenhtieg li
jkunu soggetti ghal multi amministrattivi u mizuri ta’ infurzar stabbiliti f’dan ir-
Regolament jew penali kriminali possibbli, meta 1-1igij nazzjonali hekk tipprevedi. Barra
minn hekk, applikant ghal data dwar is-sahha jenhtieg li jkun jista’ jitlob rispons ghal talba
ghad-data dwar is-sahha f’format statistiku anonimizzat. F’tali kazijiet, 1-utent tad-data
dwar is-sahha jipprocessa biss data mhux personali, u 1-korp tal-access ghad-data dwar is-
sahha jibga’ I-uniku kontrollur ghal kwalunkwe data personali mehtiega biex jinghata r-

rispons ghat-talba ghad-data dwar is-sahha.
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Sabiex jigi zgurat li I-korpi kollha tal-access ghad-data dwar is-sahha johorgu permessi tad-
data b’mod simili, huwa mehtieg li jigi stabbilit process komuni standard ghall-hrug ta’
permessi tad-data, b’talbiet simili fi Stati Membri differenti. L-applikant tad-data dwar is-
sahha jenhtieg li jipprovdi lill-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha b’diversi elementi ta’
informazzjoni li jghinu lill-korp jevalwa l-applikazzjoni ghall-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha
u jiddeciedi jekk l-applikant tad-data dwar is-sahha jistax jir¢ievi permess tad-data u jenhtieg
11 tigi zgurata koerenza bejn korpi differenti tal-access ghad-data dwar is-sahha. L-
informazzjoni pprovduta bhala parti mill-applikazzjoni ghall-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha
jenhtieg li tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti skont dan ir-Regolament sabiex tkun tista’ tigi
vvalutata bir-reqqa, billi permess tad-data jenhtieg li jinhareg biss jekk jintlahqu 1-
kundizzjonijiet kollha mehtiega stabbiliti f’dan ir-Regolament. Barra minn hekk, meta
rilevanti, jenhtieg li dik 1-informazzjoni tinkludi dikjarazzjoni mill-applikant ghad-data dwar
is-sahha li 1-uzu mahsub tad-data dwar is-sahha mitluba ma jipprezentax riskju ta’

tad-data mitlub jirrelata maghhom. Tista’ tintalab valutazzjoni etika abbazi tal-ligi nazzjonali.
F’dak il-kaz, jenhtieg li jkun possibbli ghall-korpi eti¢i ezistenti li jwettqu tali valutazzjonijiet
ghall-korp tal-access ghad-data dwar i-sahha. Il-korpi ezistenti ta’ etika tal-Istati Membri
jenhtieg li jaghmlu 1-gharfien espert taghhom disponibbli ghall-korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar
is-sahha ghal dak I-ghan. Inkella, jenhtieg li I-Istati Membri jkunu jistghu jipprevedu li 1-korpi
eti¢i jkunu parti mill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha. Il-korp tal-access ghad-data
dwar is-sahha, u meta rilevanti, id-detenturi tad-data dwar is-sahha, jenhtieg li jassistu lill-
utenti tad-data dwar is-sahha fl-ghazla tas-settijiet tad-data jew tas-sorsi tad-data xierqa ghall-
ghan mahsub tal-uzu sekondarju. Meta l-applikant ghal data dwar is-sahha ikun jehtieg data
f*format statistiku anonimizzat, jenhtieg li jissottometti talba ghal data dwar is-sahha, li
tirrikjedi li 1-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jipprovdi r-rizultat direttament. Rifjut ta’
permess tad-data mill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg 1i ma jipprekludix lill-
applikant ta’ data dwar is-sahha milli jressaq applikazzjoni gdida ghal ac¢ess ghad-data dwar
is-sahha. Sabiex jigi zgurat approc¢¢ armonizzat bejn il-korpi tal-access ghad-data dwar is-
sahha u biex jigi limitat il-piz amministrattiv ghall-applikanti ghad-data dwar is-sahha, il-
Kummissjoni jenhtieg li tappogga 1-armonizzazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-access ghad-
data dwar is-sahha, kif ukoll it-talbiet ghad-data dwar is-sahha, inkluz billi tistabbilixxi 1-
mudelli rilevanti. F’kazijiet gustifikati, bhal fil-kaz ta’ talba kumplessa u ta’ piz, il-korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jithalla jestendi I-perjodu ta’ Zmien ghad-detenturi
tad-data dwar is-sahha biex jaghmlu d-data elettronika dwar is-sahha mitluba disponibbli

ghalih.
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(74) Peress i r-rizorsi taghhom huma limitati, jenhtieg li 1-korpi ghall-access ghad-data dwar
is-sahha jithallew japplikaw regoli ta’ prijoritizzazzjoni, perezempju billi jaghtu prijorita
lill-istituzzjonijiet pubbli¢i fuq l-entitajiet privati, izda jenhtieg li ma jiddiskriminawx bejn
l-organizzazzjonijiet nazzjonali u organizzazzjonijiet minn Stati Membri ohra fl-istess
kategorija ta’ prijoritajiet. Utent tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jkun jista’ jestendi d-
durata tal-permess tad-data sabiex, perezempju, jippermetti 1-acéess ghas-settijiet tad-data
ghar-riezaminaturi ta’ pubblikazzjonijiet xjentifi¢i jew jippermetti analizi addizzjonali tas-
sett tad-data abbazi tas-sejbiet inizjali. Jenhtieg li dan jirrikjedi emenda tal-permess tad-
data u jista’ jkun suggett ghal tariffa addizzjonali. Madankollu, fil-kazijiet kollha, il-
permess tad-data jenhtieg li jirrifletti tali uzi addizzjonali tas-sett tad-data. Preferibbilment,
l-utent tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jsemmihom fl-applikazzjoni inizjali tieghu ghal
access ta’ data dwar is-sahha. Sabiex jigi Zgurat appro¢¢ armonizzat bejn il-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha, il-Kummissjoni jenhtieg li tappogga 1-armonizzazzjoni

tal-permessi tad-data.

(75) Kif uriet il-krizi tal-COVID-19, l-istituzzjonijiet, il-korpi, l-uffic¢ji u I-agenziji tal-Unjoni
b’mandat legali fil-qasam tas-sahha pubblika, spe¢jalment il-Kummissjoni, jehtiegu access
ghad-data dwar is-sahha ghal perjodu itwal u fuq bazi rikorrenti. Dan jista’ jkun il-kaz
mhux biss ghal ¢irkostanzi specifici previsti fil-ligi tal-Unjoni jew dik nazzjonali fi
politiki tal-Unjoni fuq bazi regolari. L-ac¢cess ghal tali data jista’ jkun mehtieg fi Stati
Membri specifici jew fit-territorju kollu tal-Unjoni. Tali istituzzjonijiet, korpi, ufficéji u
agenziji tal-Unjoni jenhtieg li jkunu jistghu jibbenefikaw minn proc¢edura ac¢cellerata biex
1d-data ssir disponibbli, normalment f inqas minn xahrejn, bil-possibbilta li 1-iskeda ta’

zmien tigi mtawwla b’xahar f’kazijiet aktar kumplessi.
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(76) L-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu jiddezinjaw detenturi tad-data dwar is-sahha fdati
li ghalihom il-proc¢edura tal-hrug tal-permess tad-data tista’ titwettaq b’mod simplifikat,
sabiex jittaffa I-piz amministrattiv ghall-korpi tal-access ghad-data tas-sahha biex
jiggestixxu t-talbiet ghad-data pprocessati minnhom. Id-detenturi tad-data dwar is-sahha
fdati jenhtieg li jithallew jivvalutaw l-applikazzjonijiet ghall-access ghad-data dwar is-
sahha_pprezentati skont din il-pro¢edura simplifikata, abbazi tal-gharfien espert taghhom
fl-indirizzar tat-tip ta’ data dwar is-sahha li jkunu ged jipprocessaw, u johorgu
rakkomandazzjoni rigward permess tad-data. I1-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha
jenhtieg 1i jibga’ responsabbli ghall-hrug tal-permess tad-data finali u jenhtieg li ma jkunx
marbut bir-rakkomandazzjoni pprovduta mid-detentur fdat tad-data dwar is-sahha. L-
entitajiet ta’ intermedjazzjoni tad-data dwar is-sahha jenhtieg li ma jigux iddezinjati bhala

detenturi fdati tad-data dwar is-sahha.
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(77)

Minhabba s-sensittivita tad-data elettronika dwar is-sahha, I-utenti tad-data dwar is-sahha
jenhtieg 1i jkollhom aécess ristrett ghal tali data. L-access kollu ghad-data elettronika dwar
is-sahha mitlub ghal uzu sekondarju jenhtieg li jsir f’ambjent ta’ pprocessar sigur. Sabiex
jigu zgurati li jkun hemm salvagwardji tekni¢i u ta’ sigurta b’sahhithom fis-sehh ghad-data
elettronika dwar is-sahha, il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jew, meta rilevanti,
id-detentur fdat tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jipprovdi access ghal tali data f’ambjent
ta’ pprocessar sigur, li jikkonforma mal-istandards tekni¢i u ta’ sigurta gholjin stabbiliti
skont dan ir-Regolament. L-ipprocessar ta’ data personali f’tali ambjent sigur ta’
pprocessar jenhtieg li jikkonforma mar-Regolament (UE) 2016/679, inkluz, meta 1-ambjent
sigur ta’ pproc¢essar ikun gestit minn parti terza, mar-rekwiziti tal-Artikolu 28 ta’ dak ir-
Regolament u, meta applikabbli, mal-Kapitolu V tieghu. Tali ambjent ta’ pprocessar sigur
jenhtieg 1i jnaqqas ir-riskji ta’ privatezza relatati ma’ tali attivitajiet ta’ pprocessar u
jipprevjeni li d-data elettronika dwar is-sahha tigi trazmessa direttament lill-utenti tad-data
dwar is-sahha. Il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jew id-detentur tad-data dwar is-
sahha li jipprovdi dak is-servizz jenhtieg li jibqa’ f’kull hin fil-kontroll tal-access ghad-
data elettronika dwar is-sahha, u l-ac¢ess moghti lill-utenti tad-data dwar is-sahha jenhtieg
11 jkun iddeterminat mill-kundizzjonijiet tal-permess tad-data mahrug. Id-data elettronika
mhux personali dwar is-sahha biss 11 ma jkun fiha 1-ebda data elettronika personali dwar is-
sahha jenhtieg li tigi mnizzla mill-utenti tad-data dwar is-sahha minn tali ambjent ta’
pprocessar sigur. Ghalhekk, tali ambjent sikur ta’ processar huwa salvagwardja essenzjali
biex jigu ppreservati d-drittijiet u l-libertajiet tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar
tad-data elettronika taghhom dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju. Jenhtieg li 1-
Kummissjoni tghin lill-Istati Membri fl-izvilupp ta’ standards komuni ta’ sigurta sabiex

tippromwovi s-sigurta u l-interoperabbilta tad-diversi ambjenti siguri ta’pprocessar.
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(78) Ir-Regolament (UE) 2022/868 jistabbilixxi r-regoli generali ghall-gestjoni tal-altruwizmu
fir-rigward tad-data. Minhabba li s-settur tas-sahha jiggestixxi data sensittiva, jenhtieg li
jigu stabbiliti kriterji addizzjonali permezz tal-gabra tar-regoli msemmija f’dak ir-
Regolament 2022/868. Meta tali regoli jipprevedu 1-uzu ta’ ambjent tal-ipprocessar sigur
ghal dak is-settur, tali ambjent sigur ta’ pprocessar jenhtieg li jikkonforma mal-kriterji
stabbiliti f’dan ir-Regolament. Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li
jikkooperaw mal-korpi ddezinjati skont ir-Regolament (UE) 2022/868 biex jissorveljaw I-
attivita tal-organizzazzjonijiet tal-altruwizmu fir-rigward tad-data fis-settur tas-sahha jew

tal-kura.
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(79)

Ghall-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ permess
tad-data jew talba ghad-data dwar is-sahha, id-detenturi tad-data dwar is-sahha, inkluzi
detenturi tad-data dwar is-sahha fdati, il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u l-utenti
tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jitgiesu kontrolluri ghal parti specifika tal-process u
skont ir-rwoli rispettivi taghhom fih. Id-detenturi tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jitqiesu
bhala kontrolluri ghad-divulgazzjoni tad-data elettronika personali dwar is-sahha lill-korpi
tal-acCess ghad-data dwar is-sahha, filwaqt i I-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha
jenhtieg li min-naha taghhom jitqiesu bhala kontrollur ghall-ipprocessar tad-data
elettronika personali dwar is-sahha meta jhejju d-data u jaghmluha disponibbli ghall-utenti
tad-data dwar is-sahha. L-utenti tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jitqiesu bhala kontrolluri
ghall-ipprocessar ta’ data elettronika personali dwar is-sahha f’forma psewdonimizzata fl-
ambjent tal-ipprocessar sigur skont il-permessi tad-data taghhom. Il-korpi tal-access ghad-
data dwar is-sahha jenhtieg li jitqiesu bhala proc¢essuri f’isem l-utent tad-data dwar is-
sahha ghall-ippro¢essar imwettaq mill-utent tad-data dwar is-sahha skont permess tad-data
fl-ambjent tal-ipprocessar sigur kif ukoll sabiex l-ipprocessar jiggenera rispons ghal talba
ghad-data dwar is-sahha. B’mod simili, detenturi fdati tad-data dwar is-sahha jenhtieg li
jitqiesu bhala kontrolluri ghall-ipproc¢essar taghhom ta’ data elettronika personali dwar is-
sahha relatata mal-forniment tad-data elettronika dwar is-sahha lill-utent tad-data dwar is-
sahha skont permess tad-data jew talba ghad-data dwar is-sahha. Id-detenturi tad-data
dwar is-sahha fdati jenhtieg li jitqiesu processuri ghall-utent tad-data dwar is-sahha meta

Jipprovdi d-data permezz ta’ ambjent ta’ pprocessar sigur.
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(80) Sabiex jinkiseb qafas inkluziv u sostenibbli ghall-uzu sekondarju minn diversi pajjizi,
jenhtieg 1i tigi stabbilita infrastruttura transkonfinali (DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU)). Id-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) jenhtieg li tacéellera uzu
sekondarju filwaqt li zzid i¢-Certezza legali, tirrispetta 1-privatezza tal-persuni fizi¢i u tkun
interoperabbli. Minhabba s-sensittivita tad-data dwar is-sahha, il-principji bhall-
“privatezza mid-disinn” u I-“privatezza prestabbilita”, u l-kuncett li “jingiebu I-mistogsijiet
lid-data minflok ma ti¢¢aqlaq dik id-data” jenhtieg li jigu rrispettati kull meta jkun
possibbli. L-Istati Membri jenhtieg li jiddezinjaw punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu
sekondarju, bhala gateways organizzazzjonali u teknici ghall-korpi tal-access ghad-data
dwar is-sahha, u jghaqqdu dawk il-punti ta’ kuntatt mad-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU). Is-servizz ta’ acc¢ess ghad-data dwar is-sahha tal-Unjoni jenhtieg jigi
konness ukoll mad-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU). Barra minn hekk, il-
partecipanti awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) jistghu jkunu
infrastrutturi ta’ ricerka stabbiliti bhala Konsorzju ghal Infrastruttura Ewropea ta’ Ri¢erka
(ERIC) skont ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 723/2009', bhala konsorzju ta’
infrastruttura digitali Ewropea (EDIC) skont id-Dec¢izjoni (UE) 2022/2481 jew
infrastrutturi simili stabbiliti skont atti legali ohra tal-Unjoni, kif ukoll tipi ohra ta’
entitajiet, inkluzi infrastrutturi taht il-Forum Strategiku Ewropew ghall-Infrastrutturi tar-
Ricerka (ESFRI) jew, infrastrutturi federati taht i1-Cloud Ewropew tax-Xjenza Miftuha
(EOSC). ll-payjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali jistghu jsiru wkoll partecipanti
awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU), dment 1i jkunu konformi mar-

rekwiziti f"dan ir-Regolament.

19 Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 723/2009 tal-25 ta’ Gunju 2009 dwar il-qafas guridiku
Komunitarju applikabbli ghal Konsorzju ghal Infrastruttura Ewropea ta’ Ric¢erka (ERIC)
(GU L 206, 8.8.2009, p. 1).
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[I-kommunikazzjoni tal-Kummissjoni tas-19 ta’ Frar 2020 bit-titlu “Strategija Ewropea
ghad-data” ppromwoviet 1-konnessjoni tad-diversi spazji komuni Ewropej tad-data.
Ghalhekk, id-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) jenhtieg li tippermetti I-uzu
sekondarju ta’ kategoriji differenti ta’ data elettronika dwar is-sahha, inkluz il-konnessjoni
tad-data dwar is-sahha ma’ data minn spazji ohra tad-data bhal dawk relatati mal-ambjent,
l-agrikoltura us-settur so¢jali. Tali interoperabbilta bejn is-settur tas-sahha u setturi ohra
bhas-setturi ambjentali, agrikoli jew setturi socjali tista’ tkun rilevanti biex jinkiseb
gharfien addizzjonali dwar id-determinanti tas-sahha. II-Kummissjoni tista’ tipprovdi
ghadd ta’ servizzi fi hdan id-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU), inkluz l-appogg
ghall-iskambju ta’ informazzjoni fost il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha u 1-
partecipanti awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) ghat-trattament ta’
talbiet ta’ access transkonfinali, iz-zamma ta’ katalgi ta’ data elettronika dwar is-sahha
disponibbli permezz tal-infrastruttura, il-kapacita ta’ sejbien tan-networks u mistoqsijiet
dwar il-metadata, servizzi ta’ konnettivita u ta’ konformita. [I-Kummissjoni tista’
tistabbilixxi wkoll ambjent sigur ta’ pprocessar, li jippermetti li data minn infrastrutturi
nazzjonali differenti tigi trazmessa u analizzata, fuq talba tal-kontrolluri. Ghall-ghanijiet
tal-effi¢jenza fl-IT, ir-razzjonalizzazzjoni u l-interoperabbilta tal-iskambyji tad-data, 1s-
sistemi ezistenti ghall-kondivizjoni tad-data jenhtieg li jergghu jintuzaw kemm jista’ jkun,
bhal dawk li ged jinbnew ghall-iskambju ta’ evidenzi skont is-sistema teknika ta’ darba
biss ‘once-only technical system’ tar-Regolament (UE) 2018/1724 tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill2°.

20 Ir-Regolament (UE) 2018/1724 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-2 ta” Ottubru 2018
11 jistabbilixxi gateway digitali unika li tipprovdi acc¢ess ghal informazzjoni, ghal pro¢eduri u
ghas-servizzi ta’ assistenza u ta’ soluzzjoni tal-problemi u li jemenda r-Regolament (UE)
Nru 1024/2012 (GU L 295, 21.11.2018, p. 1).
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(81) Barra minn hekk, minhabba li 1-konnessjoni mad-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU)
tista’ tinvolvi trasferimenti ta’ data personali relatata mal-applikant jew mal-utent tad-data
dwar is-sahha lejn pajjizi terzi, hemm bzonn li I-istrumenti ta’ trasferiment rilevanti skont

il-Kapitolu V tar-Regolament (UE) 2016/679 s jkunu fis-sehh ghal tali trasferimenti.

(82) Fil-kaz ta’ registri jew ta’ bazijiet ta’ data transkonfinali, bhar-registri tan-Networks ta’
Referenza Ewropej ghall-Mard Rari, 1i jir¢ievu data minn fornituri differenti tal-kura tas-
sahha f’diversi Stati Membri, il-korp tal-a¢cess tal-Istat Membru ghad-data dwar is-sahha
fejn jinsab il-koordinatur tar-registru jenhtieg li jkun responsabbli ghall-ghoti tal-access

ghad-data.
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(83)

(84)

Il-process ta’ awtorizzazzjoni biex jinkiseb access ghad-data elettronika dwar is-sahha
personali fi Stati Membri differenti jista’ jkun ripetittiv u kkumplikat ghall-utenti tad-data
dwar is-sahha. Kull meta jkun possibbli, jenhtieg li jigu stabbiliti sinergiji biex jitnaqqsu I-
piz u l-ostakli ghall-utenti tad-data dwar is-sahha. Mod wiehed kif jintlahaq dak il-ghan
huwa li jinzamm il-prin¢ipju ta’ “applikazzjoni unika” fejn, b’applikazzjoni wahda, 1-utent
tad-data dwar is-sahha jista’ jikseb awtorizzazzjoni minn diversi korpi ghall-access ghad-
data dwar is-sahha fi Stati Membri differenti jew partec¢ipanti awtorizzati fid-DataTas-

Sahha@UE (HealthData@EU)).

Il-korpi tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jipprovdu informazzjoni dwar is-
settijiet tad-data disponibbli u l-karatteristi¢i taghhom sabiex l-utenti tad-data dwar is-
sahha jkunu jistghu jigu infurmati b’fatti elementari dwar is-sett tad-data u jivvalutaw ir-
rilevanza possibbli ta’ dawk il-fatti 1il dawk l-utenti. Ghal din ir-raguni, kull sett ta’ data
jenhtieg li jinkludi, tal-anqas, informazzjoni dwar is-sors u n-natura tad-data u 1-
kundizzjonijiet biex id-data ssir disponibbli. Id-detentur tad-data dwar is-sahha jenhtieg li,
mill-inqas kull sena, jivverifika li d-deskrizzjoni tas-sett tad-data tieghu fil-katalgu tas-
settijiet tad-data nazzjonali tkun preciza u aggornata. Ghalhekk, jenhtieg li jigi stabbilit
katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE li: jiffacilita s-sejbien tas-settijiet tad-data disponibbli
fl-EHDS; jghin lid-detenturi tad-data dwar is-sahha jippubblikaw is-settijiet tad-data
taghhom; jipprovdi lill-partijiet ikkonc¢ernati kollha, inkluz lill-pubbliku generali, filwaqt li
jitgiesu l-bZonnijiet specifici ta’ persuni b’dizabbilta, b’informazzjoni dwar settijiet ta’
data mqieghda fuq I-EHDS, bhal tikketti ta’ kwalita u ta’ utilita u skedi ta’ informazzjoni
dwar is-settijiet ta’ data; u jipprovdi lill-utenti tad-data dwar is-sahha b’informazzjoni

aggornata dwar il-kwalita tad-data u l-utilita tas-settijiet tad-data.
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(85) L-informazzjoni dwar il-kwalita u l-utilita tas-settijiet tad-data zzid b’mod sinifikanti I-
valur tar-rizultati mir-ri¢erka u l-innovazzjoni intensivi fid-data, filwaqt li, fl-istess hin,
tippromwovi t-tehid ta’ decizjonijiet regolatorji u ta’ politika bbazati fuq l-evidenza. It-
titjib tal-kwalita u l-utilita tas-settijiet ta’ data permezz ta’ ghazla infurmata tal-klijenti u I-
armonizzazzjoni tar-rekwiziti relatati fil-livell tal-Unjoni, filwaqt li jitqiesu l-istandards, il-
linji gwida u r-rakkomandazzjonijiet ghall-gbir tad-data u l-iskambju tad-data,
bhalprin¢ipji FAIR, huma wkoll ta’ benefi¢¢ju ghad-detenturi tad-data dwar is-sahha,
ghall-professjonisti tas-sahha, ghall-persuni fizi¢i u ghall-ekonomija tal-Unjoni b’mod
generali. Tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data dwar is-sahha ghas-settijiet tad-data
tinforma lill-utenti tad-data dwar il-karatteristi¢i tal-kwalita u tal-utilita ta’ sett ta’ data u
tippermettilhom jaghzlu s-settijiet ta’ data li 1-aktar jghoddu ghalihom. It-tikketta tal-
kwalita u tal-utilita tad-data jenhtieg 1i ma tipprevjenix li s-settijiet tad-data jsiru
disponibbli permezz tal-EHDS, izda tipprovdi mekkanizmu ta’ trasparenza bejn id-
detenturi tad-data dwar is-sahha u l-utenti tad-data dwar is-sahha. Perezempju, sett ta’ data
li ma jissodisfa l-ebda rekwizit ta’ kwalita u utilita tad-data jenhtieg li jigi ttikkettat bil-
klassi li tirrapprezenta 1-ifqar kwalita u utilita, izda xorta jenhtieg li jkun disponibbli.
Aspettattivi stabbiliti fl-oqfsa mahluga skont 1-Artikolu 10 tar-Regolament (UE)
2024/1689 u d-dokumentazzjoni rilevanti u teknika specifikata fl-Anness IV ta’ dak ir-
Regolament jenhtieg li jitqiesu meta jigi zviluppat il-qafas dwar il-kwalita u l-utilita tad-
data. L-Istati Membri jenhtieg li jgajmu kuxjenza dwar it-tikketta tal-kwalita u l-utilita tad-
data permezz ta’ attivitajiet ta’ komunikazzjoni. [I-Kummissjoni tista’ tappogga dawk 1-
attivitajiet. L-uzu ta’ settijiet tad-data jista’ jigi prijoritizzat mill-utenti taghhom skont I-

utilita u l-kwalita taghhom.
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(86) I1-katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE jenhtieg li jimminimizza 1-piz amministrattiv ghad-
detenturi tad-data dwar is-sahha u ghal utenti ohra tal-bazijiet tad-data, ikun facli ghall-
utent, ac¢essibbli u kosteffettiv, jikkollega 1-katalgi nazzjonali tas-settijiet tad-data u jevita
registrazzjoni zejda ta’ settijiet ta’ data. Minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti stabbiliti fir-
Regolament (UE) 2022/868, il-katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE jista’ jigi allinjat mal-
inizjattiva data.europa.eu. Jenhtieg li tigi zgurata l-interoperabbilta bejn il-katalgu tas-
settijiet tad-data tal-UE, il-katalgi nazzjonali tas-settijiet tad-data u 1-katalgi tas-settijiet
tad-data mill-infrastrutturi Ewropej tar-ricerka u minn infrastrutturi rilevanti ohra li

jikkondividu d-data.

(87) Bhalissa ghaddejja 1-kooperazzjoni u I-hidma bejn organizzazzjonijiet professjonali
differenti, il-Kummissjoni u istituzzjonijiet ohra biex jigu stabbiliti ogsma minimi tad-data
u karatteristici ohra ta’ settijiet ta’ data differenti, perezempju registri. Dik il-hidma hija
aktar avvanzata f’oqsma bhall-kancer, il-mard rari, il-mard kardjovaskulari u metaboliku,
il-valutazzjoni tal-fatturi ta’ riskju, u l-istatistika, u jenhtieg li titqies meta jigu ddefiniti
standards godda u mudelli armonizzati specifici ghall-marda ghal elementi tad-data
strutturati. Madankollu, hafna settijiet ta’ data ma humiex armonizzati, qed iqajmu
problemi ta’ komparabbilta u jaghmlu r-ricerka transkonfinali diffi¢li. Ghalhekk, jenhtieg 1i
Jjigu stabbiliti regoli aktar dettaljati f*atti ta’ implimentazzjoni biex jigu zgurati 1-
kodifikazzjoni u r-registrazzjoni tad-data elettronika dwar is-sahha sabiex tkun permessa 1-
provvista ta’ tali data ghal uzu sekondarju b’mod konsistenti. Tali settijiet ta’ data jistghu
jinkludu data minn registri ta’ mard rari, bazijiet tad-data tal-medicini orfni, registri tal-
kancer u registri ta’ mard infettiv rilevanti hafna. L-Istati Membri jenhtieg li jahdmu sabiex
Jizguraw li s-sistemi u s-servizzi elettroni¢i tas-sahha Ewropej u applikazzjonijiet
interoperabbli jipprovdu benefic¢ji ekonomici u so¢jali sostenibbli, bil-hsieb li jinkiseb
livell gholi ta’ fiducja u sigurta, tissahhah il-kontinwita tal-kura tas-sahha u jigi zgurat 1-
access ghal kura tas-sahha sikura u ta’ kwalita gholja. L-infrastrutturi u r-registri tad-data
dwar is-sahha ezistenti jistghu jipprovdu mudelli 1i jkunu utli ghad-definizzjoni u 1-
implimentazzjoni ta’ standards tad-data u interoperabbilta, u jenhtieg 1i jigu sfruttati biex

Jippermettu I-kontinwita u jigi zviluppat l-gharfien espert ezistenti.
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(88) [I-Kummissjoni jenhtieg li tappogga lill-Istati Membri fil-bini tal-kapacita u t-tishih tal-

effettivita fil-qasam tas-sistemi tas-sahha digitali ghal uzu primarju u uzu sekondarju tad-

data. L-Istati Membri jenhtieg 1i jigu appoggati biex isahhu I-kapacita taghhom. L-
attivitajiet fil-livell tal-Unjoni, bhall-parametragg referenzjarju u l-iskambju tal-ahjar
prattiki, huma mizuri rilevanti f’dak ir-rigward. Jenhtieg li dawk l-attivitajiet iqisu ¢-
¢irkostanzi specifici ta’ kategoriji differenti ta’ partijiet ikkoncernati, bhar-rapprezentanti

tas-socjeta ¢ivili, ir-ricerkaturi, is-so¢jetajiet medi¢i u I-SMEs.
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(89) It-titjib tal-litterizmu digitali fis-sahha kemm ghall-persuni fizi¢i kif ukoll ghall-
professjonisti tas-sahha huwa essenzjali ghall-fidu¢ja u s-sikurezza u l-uzu xieraq tad-data
dwar is-sahha huwa ghaldaqstant essenzjali biex tinkiseb implimentazzjoni b’success ta’
dan ir-Regolament. Il-professjonisti tas-sahha qed ihabbtu wi¢c¢hom ma’ bidliet profondi
fil-kuntest tad-digitalizzazzjoni u se jigu offruti aktar ghodod digitali bhala parti mill-
implimentazzjoni tal-EHDS. Konsegwentement, il-professjonisti tas-sahha jehtigilhom
jizviluppaw il-litterizmu digitali fis-sahha u I-hiliet digitali taghhom u I-Istati Membri
jenhtieg li jipprovdu access ghall-professjonisti tas-sahha ghal korsijiet ta’ litterizmu
digitali biex ikunu jistghu jippreparaw biex jahdmu mas-sistemi ta’ EHR. Tali korsijiet
jenhtieg li jippermettu lill-professjonisti tas-sahha u l-operaturi tal-IT jiré¢ievu bizzejjed
tahrig fil-hidma b’infrastrutturi digitali godda biex jizguraw i¢-¢ibersigurta u l-gestjoni
etika tad-data dwar is-sahha. Il-korsijiet ta’ tahrig jenhtieg li jigi zviluppat u riezaminat, u
mizmum aggornat, fuq bazi regolari f’konsultazzjoni u kooperazzjoni mal-esperti rilevanti.
It-titjib tal-litterizmu digitali fis-sahha huwa fundamentali sabiex il-persuni fizi¢i jinghataw
is-setgha li jkollhom kontroll reali fuq id-data dwar is-sahha taghhomyjiggestixxu b’mod
attiv is-sahha u l-kura taghhom, u jifhmu l-implikazzjonijiet tal-gestjoni ta’ tali data kemm
ghal uzu primarju kif ukoll ghal uzu sekondarju. Gruppi demografici differenti ghandhom
jezercitaw id-drittijiet taghhom li jikkontrollaw id-data elettronika taghhom dwar is-sahha.
L-Istati Membri, inkluzi l-awtoritajiet regjonali u lokali, ghalhekk jenhtieg li jappoggaw il-
litterizmu digitali fis-sahha u s-sensibilizzazzjoni tal-pubbliku, filwaqt li jizguraw li 1-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament tikkontribwixxi ghat-tnaqqis tal-inugwaljanzi u
ma tiddiskriminax kontra I-persuni li ma ghandhomx hiliet digitali. Jenhtieg li tinghata
attenzjoni partikolari lill-persuni b’dizabbilta u lill-gruppi vulnerabbli inkluzi I-migranti u
l-anzjani. L-Istati Membri jenhtieg li joholqu programmi nazzjonali mmirati ta’ litterizmu
digitali, inkluzi programmi sabiex jimmassimizzaw l-inkluzjoni so¢jali u biex jizguraw li I-
persuni fizi¢i kollha jkunu jistghu jezercitaw id-drittijiet taghhom skont dan ir-Regolament
b’mod effettiv. L-Istati Membri jenhtieg li jipprovdu wkoll gwida ffukata fuq il-pazjent
lill-persuni fizi¢i fir-rigward tal-uzu tar-rekords elettronici tas-sahha u l-uzu primarju tad-
data elettronika personali dwar is-sahha. Il-gwida jenhtieg li titfassal skont il-livell ta’
litterizmu digitali dwar is-sahha tal-pazjent, b’attenzjoni specifika ghall-htigijiet tal-gruppi

vulnerabbli.
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(90)

C2))

L-uzu tal-fondi jenhtieg li jikkontribwixxi wkoll biex jintlahqu l-objettivi tal-EHDS. L-
akkwirenti pubblici, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fl-Istati Membri, inkluzi 1-
awtoritajiet tas-sahha digitali u 1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha, u 1-
Kummissjoni jenhtieg li jaghmlu referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet tekni¢i, I-istandards u
l-profili dwar l-interoperabbilta, is-sigurta u 1-kwalita tad-data applikabbli, kif ukoll
rekwiziti ohra zviluppati skont dan ir-Regolament, meta jigu ddefiniti 1-kundizzjonijiet
ghall-akkwist pubbliku, is-sejhiet ghal proposti u l-allokazzjoni tal-fondi tal-Unjoni,
inkluzi I-fondi strutturali u ta’ koezjoni. Il-fondi tal-Unjoni jridu jitgassmu b’mod
trasparenti fost I-Istati Membri, filwaqt li jitqiesu l-livelli differenti ta’ digitalizzazzjoni
tas-sistema tas-sahha. Id-disponibbilta tad-data ghall-uzu sekondarju tehtieg rizorsi
addizzjonali ghas-sistemi tal-kura tas-sahha, b’mod partikolari s-sistemi tal-kura tas-sahha
pubbli¢i. Dak il-piz addizzjonali jenhtieg li jigi indirizzat u minimizzat matul il-fazi ta’

implimentazzjoni tal-EHDS.

L-implimentazzjoni tal-EHDS tirrikjedi investiment xierqa fil-bini tal-kapacitajiet u tahrig
u impenn iffinanzjat tajjeb ghal konsultazzjoni mal-pubbliku u I-involviment tieghu kemm
fil-livell tal-Unjoni, kif ukoll fil-livell nazzjonali. Il-kostijiet ekonomic¢i tal-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament se jkollhom jiggarrbu kemm fil-livell tal-Unjoni
kif ukoll £’ dak tal-Istati Membri, u jridjinstab tqassim gust ta’ dak il-piz bejn il-fondi tal-

Unjoni u dawk nazzjonali.
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(92)

Certi kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha jistghu jibqghu partikolarment sensittivi
anke meta jkunu f’format anonimizzat u ghalhekk mhux personali, kif diga previst
specifikament fir-Regolament (UE) 2022/868. Anke fejn jintuzaw tekniki ta’
anonimizzazzjoni tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku, ghad hemm riskju residwu li 1-
kapacita ta’ identifikazzjoni mill-gdid tista’ tkun jew issir disponibbli, lil hinn mill-mezzi
ragonevolment probabbli 1i jintuzaw. Tali riskju residwu huwa prezenti fir-rigward ta’
mard rari, jigifieri kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja jew debilitanti kronikament li
taffettwa mhux aktar minn hames persuni minn kull ghaxar t’elf persuna fl-Unjoni, fejn in-
numri limitati ta’ kazijiet inaqqsu l-possibbilta i d-data ppubblikata tigi aggregata bis-shih
sabiex tigi ppreservata l-privatezza ta’ persuni fizi¢i filwaqt li jinzamm ukoll livell xieraq
ta’ granularita sabiex tibga’ sinifikanti. Tali riskju residwu jista’ jaffettwa kategoriji
differenti ta’ data dwar is-sahha u jistghu jwasslu ghall-identifikazzjoni mill-gdid tas-
suggetti tad-data li juzaw mezzi li huma lil hinn minn dawk ragonevolment probabbli li
jintuzaw. Tali riskju jiddependi fuq il-livell ta’ granularita, fuq id-deskrizzjoni tal-
karatteristic¢i tas-suggetti tad-data, fuq in-numru ta’ nies affettwati,perezempju, f’kazijiet
ta’ data inkluza f’rekords elettronic¢i tas-sahha, registri tal-mard, biobanek u data ggenerata
minn persuna, fejn il-firxa ta’ karatteristici ta’ identifikazzjoni hija usa’ u fuq il-
kombinazzjoni possibbli ma’ informazzjoni ohra, perezempju f’Zoni geografici zghar
hafna, jew permezz tal-evoluzzjoni teknologika ta’ metodi li ma kinux disponibbli fil-
thassib kbir u x’aktarx li tpoggi f’riskju l-accettazzjoni tar-regoli dwar l-uzu sekondarju

previsti f’dan ir-Regolament.
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Barra minn hekk, tekniki ta’ aggregazzjoni huma inqas ittestjati ghal data mhux personali
li fiha perezempju sigrieti kummerc¢jali, bhal ma hu 1-kaz fir-rappurtar dwar provi klinici u
investigazzjonijiet klini¢i, u l-infurzar ta’ ksur ta’ sigrieti kummer¢jali barra 1-Unjoni huwa
aktar difficli fin-nuqqas ta’ standard ta’ protezzjoni internazzjonali suffi¢jenti. Ghalhekk,
ghal dawk il-kategoriji ta’ data dwar is-sahha, ghad hemm riskju ta’ identifikazzjoni mill-
¢did wara l-anonimizzazzjoni jew l-aggregazzjoni, li ma setax jittaffa b’mod ragonevoli
inizjalment. Dan jaga’ fil-kriterji indikati fl-Artikolu 5(13) tar-Regolament (UE) 2022/868.
Dawk it-tipi ta’ data tas-sahha jaqghu taht l-awtonomizzazzjoni stipulata fl-Artikolu 5(13)
ta’ dak ir-Regolament ghal trasferiment lejn pajjizi terzi. ll-kundizzjonijiet specifici
previsti fl-ghoti tas-setgha stabbilita fl-Artikolu 5(13) tar-Regolament (UE) 2022/868 se
jkunu dettaljati fil-kuntest ta’ att delegati adottat skont dak I-ghoti tas-setgha, u jridu jkunu
proporzjonali ghar-riskju tar-identifikazzjoni mill-gdid u jqisu l-ispecificitajiet ta’
kategoriji ta’ data differenti jew ta’ tekniki differenti ta’ anonimizzazzjoni jew

aggregazzjoni.
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(93) L-ipprocessar ta’ ammonti kbar ta’ data elettronika personali dwar is-sahha ghall-ghanijiet
tal-EHDS, bhala parti mill-attivitajiet tal-ipprocessar tad-data fil-kuntest tat-trattament tal-
applikazzjonijiet ghall-a¢cess ghad-data dwar is-sahha, il-permessi tad-data u t-talbiet
ghad-data jinvolvi riskji oghla ta’ ac¢ess mhux awtorizzat ghal tali data personali, kif ukoll
il-possibbilta ta’ in¢identi tac-Cibersigurta. Id-data elettronika personali dwar is-sahha hija
partikolarment sensittiva peress li spiss ikun fihom informazzjoni koperta mis-segretezza
medika, li I-izvelar taghha lil partijiet terzi mhux awtorizzati tista’ tikkawza diffikulta
sinifikanti. Filwaqt 1i jitgiesu bis-shih il-prin¢ipji deskritti fil-gurisprudenza tal-Qorti tal-
Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, dan ir-Regolament jizgura rispett shih ghad-drittijiet
fundamentali, ghad-dritt ghall-privatezza u ghall-prin¢ipju tal-proporzjonalita. Sabiex jigu
zgurati l-integrita u 1-kunfidenzjalita shah tad-data elettronika personali dwar is-sahha
skont dan ir-Regolament, biex jigi ggarantit livell partikolarment gholi ta’ protezzjoni u
sigurta, u biex jitnaqqas ir-riskju ta’ ac¢c¢ess illegali ghal dik id-data elettronika personali
dwar is-sahha, dan ir-Regolament jippermetti l-Istati Membri li jehtiegu dik id-data
elettronika personali dwar is-sahha tinhazen u tigi pprocessata biss fl-Unjoni ghall-ghan
tat-twettiq tal-kompiti previsti f’dan ir-Regolament, sakemm ma tapplikax dec¢izjoni ta’

adegwatezza adottata skont 1-Artikolu 45 tar-Regolament (UE) 2016/679.
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(94)

L-access ghad-data elettronika dwar is-sahha ghal utenti tad-data dwar is-sahha stabbilit
f’pajjizi terzi jew ghal organizzazzjonijiet internazzjonali jenhtieg li jsehh biss abbazi tal-
prin¢ipju tar-re¢iprocita. Jenhtieg li t-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ data elettronika dwar
is-sahha lil pajjiz terz jigi permessbiss meta I-Kummissjoni tkun stabbiliet, permezz ta’ att
ta’ implimentazzjoni, li 1-pajjiz terz ikkoncernat jippermetti l-ac¢ess ghal data elettronika
dwar is-sahha li torigina minn dak il-pajjiz terz minn entitajiet tal-Unjoni bl-istess
kundizzjonijiet u bl-istess salvagwardji i jkunu 1-kaz kieku kienu ged ja¢cessaw data
elettronika dwar is-sahha fl-Unjoni. II-Kummissjoni jenhtieg li timmonitorja u twettaq
riezami perjodiku tas-sitwazzjoni f"dawk il-pajjizi terzi u ghall-organizzazzjonijiet
internazzjonali,telenka dawk l-atti ta’ implimentazzjoni. Meta I-Kummissjoni ssib li pajjiz
terz ma jibqax jizgura access bl-istess termini, jenhtieg li tirrevoka l-att ta’

implimentazzjoni korrispondenti.
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Jenhtieg li jigi stabbilit Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data tas-Sahha (“Bord tal-EHDS” -
European Health Data Space Board), sabiex tigi promossa l-applikazzjoni konsistenti ta’
dan ir-Regolament, inkluz fir-rigward tal-interoperabbilta transkonfinali tad-data
elettronika dwar is-sahha. Jenhtieg li I-Kummissjoni tippartecipa fl-attivitajiet tieghu u
tikkopresedih. II-Bord tal-EHDS jenhtieg li jkun jista’ johrog kontribuzzjonijiet bil-miktub
relatati mal-applikazzjoni konsistenti ta’ dan ir-Regolament fl-Unjoni kollha, inkluz billi
jghin lill-Istati Membri jikkoordinaw l-uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-kura
tas-sahha u ¢-certifikazzjoni, izda wkoll fir-rigward tal-uzu sekondarju ta’ data, u 1-
finanzjament ghal dawk l-attivitajiet. Dan jista’ jinkludi wkoll il-kondivizjoni ta’
informazzjoni dwar ir-riskji u l-in¢identi fl-ambjenti tal-ipprocessar siguri. Il-kondivizjoni
ta’ dik it-tip ta’ informazjzoni ma taffettwax 1-obbligi skont atti legali ohra, bhan-notifiki
ta’ ksur tad-data skont ir-Regolament (UE) 2016/679. B’mod aktar generali, l-attivitajiet
tal-Bord tal-EHDS huma minghajr pregudizzju ghas-setghat tal-awtoritajiet supervizorji
skont ir-Regolament (UE) 2016/679. Minhabba li, fil-livell nazzjonali, l-awtoritajiet tas-
sahha digitali 11 jittrattaw 1-uzu primarju jistghu jkunu differenti mill-korpi tal-access ghad-
data dwar is-sahha i jittrattaw 1-uzu sekondarju, il-funzjonijiet huma differenti u hemm
bzonn ta’ kooperazzjoni separata f’kull wiehed minn dawk I-ogsma, u ghalhekk il-Bord tal-
EHDS jenhtieg 1i jkun jista’ jistabbilixxi sottogruppi li jittrattaw dawk iz-zewg funzjonijiet,
kif ukoll sottogruppi ohra, kif mehtieg. Sabiex ikun hemm metodu ta’ hidma effi¢jenti, I-
awtoritajiet tas-sahha digitali u I-korpi tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li
joholqu networks u konnessjonijiet fil-livell nazzjonali ma’ korpi u awtoritajiet ohrajn, izda
wkoll fil-livell tal-Unjoni. Tali korpi jistghu jinkludu awtoritajiet tal-protezzjoni tad-data,
i¢-¢ibersigurta, 1-e-identifikazzjoni u 1-korpi ta’ standardizzazzjoni, kif ukoll korpi u gruppi
ta’ esperti skont ir-Regolamenti (UE) 2022/868, (UE) 2023/2854 u (UE) 2024/1689 u 1-
Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?!. Tl-Bord tal-EHDS
jenhtieg li jopera b’mod indipendenti, fl-interess pubbliku u f’konformita mal-kodi¢i ta’

kondotta tieghu.

21

Ir-Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019
dwar I-ENISA (I-Agenzija tal-Unjoni Ewropea gha¢-Cibersigurtd) u dwar ié-éertifikazzjoni
tac-cibersigurta tat-teknologija tal-informazzjoni u tal-komunikazzjoni u li jhassar ir-
Regolament (UE) Nru 526/2013 (1-Att dwar i¢-Cibersigurta) (GU L 151, 7.6.2019, p. 15).
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Meta jigu diskussi kwistjonijiet li huma kkunsidrati mill-Bord tal-EHDS bhala ta’
rilevanza specifika, jenhtieg li dan ikun jista’ jistieden osservaturi, perezempju 1-EDPS,
rapprezentanti tal-istituzzjonijiet tal-Unjoni, inkluz tal-Parlament Ewropew, u partijiet

ikkonc¢ernati ohra.

Jenhtieg li jigi stabbilit forum tal-partijiet ikkoncernati biex jaghti pariri lill-Bord tal-
EHDS fl-issodisfar tal-kompiti tieghu billi jipprovdi input tal-partijiet ikkon¢ernati dwar
kwistjonijiet 1i jappartjenu ghal dan ir-Regolament. Il-forum tal-partijiet ikkonc¢ernati
jenhtieg li jkun maghmul, fost 1-ohrajn, minn rapprezentanti tal-organizazzjonijiet tal-
pazjent u tal-konsumatur, il-professjonisti tas-sahha, l-industrija, ir-ricerkaturi xjentifici u
l-akkademja. Jenhtieg li jkollu kompozizzjoni bilan¢jata u jirrapprezenta I-fehmiet ta’
partijiet ikkoncernati rilevanti differenti. Kemm l-interessi kummerc¢jali kif ukoll dawk

mhux kummerc¢jali jenhtieg 1i jkunu rapprezentati.

Sabiex tigi zgurata gestjoni xierqa ta’ kuljum tal-infrastrutturi transkonfinali ghal uzu
primarju u uzu sekondarju, huwa mehtieg li jinholqu gruppi ta’ tmexxija li jikkonsistu
minn rapprezentanti tal-Istati Membri. Dawn il-gruppi ta’ tmexxija jenhtieg li jiehdu
decizjonijiet operazzjonali dwar il-gestjoni teknika ta’ kuljum tal-infrastrutturi
transfruntiera u l-izvilupp tekniku taghhom, inkluz dwar bidliet tekni¢i ghall-infrastrutturi,
it-titjib tal-funzjonalitajiet jew servizzi, jew l-izgurar tal-interoperabbilta ma’ infrastrutturi,
sistemi digitali jew spazji tad-data ohrajn. Jenhtieg li l-attivitajiet taghhom ma jinkludux il-
kontribut ghall-izvilupp ta’ atti ta’ implimentazzjoni li jaffettwaw dawk l-infrastrutturi.
Jenhtieg li l-gruppi ta’ tmexxija jenhtieg li jkunu jistghujistiednu wkoll rapprezentanti ta’
partecipanti awtorizzati ohra fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) bhala osservaturi
ghal-lagghat taghhom u jenhtieg li jikkonsultaw lill-esperti rilevanti meta jwettqu 1-kompiti
taghhom.
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Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe rimedju amministrattiv, gudizzjarju jew mhux
gudizzjarju iehor, kwalunkwe persuna fizika jew guridika jenhtieg li jkollha d-dritt li
tipprezenta Iment ma’ awtorita tas-sahha digitali jew ma’ korp tal-access ghad-data dwar
is-sahha, jekk il-persuna fizika jew guridika tqis i d-drittijiet jew l-interessi taghha skont
dan ir-Regolament gew affettwati. Jenhtieg li l1-investigazzjoni b’segwitu ghal ilment
titwettaq, soggetta ghal stharrig gudizzjarju, sal-punt xieraq fil-kaz specifiku. L-awtorita
tas-sahha digitali jew il-korp tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jinformaw lill-
persuna guridika dwar il-progress u l-ezitu tal-ilment fi Zzmien ragonevoli. Jekk il-kaz ikun
jehtieg investigazzjoni jew koordinazzjoni ulterjuri ma’ awtorita tas-sahha digitali ohra jew
korp tal-access ghad-data dwar is-sahha iehor, jenhtieg li tinghata informazzjoni fuq il -
progress li jkun sar fl-indirizzar tal-ilmenti lill-persuna fizika jew guridika. Sabiex jigi
ffacilitat it-tressiq ta’ Imenti, kull awtorita tas-sahha digitali u korp tal-ac¢ess ghad-data
dwar is-sahha jenhtieg li jiehdu mizuri bhall-ghoti ta’ formola ghas-sottomissjoni tal-
ilmenti i tista’ timtela wkoll b’mod elettroniku, minghajr ma tigi eskluza l-possibbilta li
jintuzaw mezzi ohra ta’ komunikazzjoni. Meta l-ilment jikkoncerna d-drittijiet ta’ persuni
fizic¢i relatati mal-protezzjoni tad-data personali taghhom, 1-awtorita tas-sahha digitali jew
il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jittrazmettu I-ilment lill-awtoritajiet
supervizorji skont ir-Regolament (UE) 2016/679. L-awtoritajiet tas-sahha digitali jew il-
korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jikkooperaw biex jittrattaw u jsolvu 1-
ilmenti, inkluz billi jagsmu l-informazzjoni rilevanti kollha b’mezzi elettroni¢i, minghajr

dewmien zejjed.
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(102)

Meta persuna fizika tqis li jkun hemm ksur tad-drittijiet taghha skont dan ir-Regolament,
jenhtieg li jkollha d-dritt 1i taghti mandat lil korp, lil organizzazzjoni jew lil asso¢jazzjoni
minghajr ghan ta’ gligh kostitwiti f’konformita mal-ligi nazzjonali,li jkollhom objettivi
statutorji ta’ interess pubbliku u 1i jkunu attivi fil-qasam tal-protezzjoni tad-data personali

biex iressqu Iment f’isimha.

L-awtorita tas-sahha digitali, il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, id-detentur tad-
data dwar is-sahha jew l-utent tad-data dwar is-sahha jenhtieg li jikkumpensaw
kwalunkwe dannu li persuna fizika jew guridika ggarrab bhala rizultat ta’ ksur ta’ dan ir-
Regolament. Il-kuncett ta’ dannu jenhtieg li jigi interpretat b’mod wiesa’ fid-dawl tal-
gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, b’mod i jirrifletti kompletament
l-objettivi ta’ dan ir-Regolament. Dan huwa minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe talba
ghal kumpens ghal dannu li tirrizulta minn ksur ta’ dispozizzjonjiet ohra fil-ligi tal-Unjoni
jew dik nazzjonali. Il-persuni fizi¢i jenhtieg li jir¢ievu kumpens shih u effettiv ghad-dannu

li jkunu garrbu.

Sabiex jissahhah l-infurzar tar-regoli ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li jigu imposti penali
inkluzi multi amministrattivi ghal kwalunkwe ksur ta’ dan ir-Regolament, minbarra, jew
minflok, il-mizuri xierqa imposti mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha skont dan
ir-Regolament. Jenhtieg li l-impozizzjoni ta’ penali, inkluzi multi amministrattivi, tkun
suggetta ghal salvagwardji procedurali xierqa f’konformita mal-prin¢ipji generali tal-ligi
tal-Unjoni u 1-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, inkluzi I-protezzjoni

gudizzjarja effettiva u I-process gust.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 90



(103)

Huwa xieraq li jigu stabbiliti dispozizzjonijiet li jippermettu lill-korpi tal-access ghad-data
dwar is-sahha japplikaw multi amministrattivi ghal ¢ertu ksur ta’ dan ir-Regolament 1i
jenhtieg li jitqies taht dan ir-Regolamentbhala ksur serju, bhall-identifikazzjoni mill-gdid
tal-ipprocessar sigur u l-ipprocessar ta’ data ghal uzi pprojbiti jew uzi mhux koperti fil-
permess tad-data. Jenhtieg li dan ir-Regolament jispecifika dak il-ksur u I-limitu massimu
u I-kriterji biex jigu stabbiliti I-multi amministrattivi relatati, li jenhtieg li jigu ddeterminati
mill-korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha kompetenti f’kull kaz individwali, b’kont
mehud tac¢-¢irkostanzi rilevanti kollha tas-sitwazzjoni specifika, filwaqt li jittiched kont
dovut b’mod partikolari tan-natura, il-gravita u d-durata tal-ksur u tal-konsegwenzi tieghu
u l-mizuri mehuda biex tigi zgurata konformita mal-obbligi skont dan ir-Regolament u
ghall-prevenzjoni jew il-mitigazzjoni tal-konsegwenzi tal-ksur. Ghall-finijiet tal-
impozizzjoni ta’ multi amministrattivi skont dan ir-Regolament, il-kuncett ta’impriza
jenhtieg 1i jinftiehem skont 1-Artikoli 101 u 102 tat-TFUE. Jenhtieg li jkunu 1-Istati
Membri li jiddeterminaw jekk l-awtoritajiet pubbli¢i jkunux soggetti ghal multi
amministrattivi u sa liema punt. Jenhtieg li I-impozizzjoni ta” multa amministrattiva jew 1-
ghoti ta’ twissija ma jaffettwawx l-infurzar ta’ setghat ohra tal-korp tal-access ghad-data

dwar is-sahha jew ta’ penali ohra skont dan ir-Regolament.
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Sabiex jigi zgurat li -EHDS jissodisfa l-objettivi tieghu, i jenhtieg li tigi delegata lill-
Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont 1-Artikolu 290 tat-TFUE fir-rigward tal-modifika
jew tnehhija fl-Anness I tal-karatteristi¢i ewlenin tal-kategoriji ta’ prijorita ta’ data
elettronika personal dwar is-sahha, il-lista ta’ data mehtiega li ghandha tiddahhal mill-
manifatturi tas-sistemi ta’ EHR u l-applikazzjonijiet tal-bennessri fil-bazi ta’ data tal-UE
ghar-registrazzjobi tas-sistemi ta’ EHR u l-applikazzjonijiet tal-benesseri kif ukoll il-
modifika, iz-zieda jew it-tnehhija tal-elementi li ghandhom ikunu koperti mit-tiketta tal-
kwalita u tal-utilita tad-data elettronika dwar is-sahha. Huwa partikolarment importanti i 1-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol taghha ta’ thejjija, ukoll
fil-livell ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet jigu mwettqa f’konformita mal-prin¢ipji
stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet??. B’mod partikolari, biex tigi zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti
delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin 1i

jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom ac¢ess sistematiku

ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.

22

GUL 123, 12.5.2016, p. 1.
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Sabiex ikunu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, jenhtieg li jinghataw setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni fir

rigward ta’:

l-ispecifikazzjonijiet teknic¢i ghall-interoperabbilta tas-servizzi ta’ prokura tal-Istati

Membri,

ir-rekwiziti tal-kwalita tad-data ghar-registrazzjoni ta’ data elettronika personali

dwar is-sahha fis-sistema ta’ EHR,

l-ispecifikazzjonijiet transkonfinali ghal kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha,— l-ispe¢ifikazzjonijiet teknici ghall-kategoriji ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha, 1i jistabilixxu I-format Ewropew ghall-iskambju

tar-rekords elettronici tas-sahha,

l-aggornamenti tal-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha
biex tintegra r-revizjonijiet rilevanti tas-sistemi u n-nomenklaturi tal-kodifikazzjoni

tal-kura tas-sahha,

l-ispec¢ifikazzjonijiet teknici biex jestendi I-format Ewropew ghall-iskambju tar-
rekords elettronici tas-sahha ghal kategoriji addizzjonali ta’ data elettronika personali

dwar is-sahha,

ir-rekwiziti ghall-mekkanizmu interoperabbli u transkonfinali ta’ identifikazzjoni u
awtentikazzjoni ghal persuni fizi¢i u ghal professjonisti tas-sahha, f’konformita mar-

Regolament (UE) Nru 910/2014,
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— ir-rekwiziti ghall-implimentazzjoni teknika tad-drittijiet ta’ persuni fizi¢i fir-rigward

tal-uzu primarju tad-data elettronika personali dwar is-sahha taghhom,

— il-mizuri mehtiega ghall-izvillup tekniku ta’ Sahhti@UE (MyHealth@EU), regoli
dettaljati li jikkon¢ernaw is-sigurta, il-kunfidenzjalita u l-protezzjoni ta’ data
elettronika personal dwar is-sahha u l-kundizzjonijiet ghall-verifiki tal-konformita

mehtiega biex wiehed jinghaqad u jibga’ konness ma’ Sahhti@UE (MyHealth@EU),

— ir-regoli dwar ir-rekwiziti ta’ ¢ibersigurta, l-interoperabbilta teknika, 1-
interoperabbilta semantika, 1-operazzjonijiet u 1-gestjoni tas-servizzi b’rabta mal-

ipprocessar mill-Kummissjoni u r-responsabbiltajiet taghha lejn il-kontrolluri,

— l-aspetti tekni¢i ta’ servizzi supplimentari pprovduti permezz ta’ Sahhti@UE

(MyHealth@EU),

— l-aspetti teknic¢i ta’ skambji ta’ data elettronika personal dwar is-sahha bejn

Sahhti@UE (MyHealth@EU) u servizzi jew infrastrutturi ohra,

— il-konnessjoni u l-iskonnessjoni ta’ infrastrutturi ohra ta’ punti ta’ kuntatt nazzjonali
ghas-sahha digitali ta’ pajjizi terzi jew ta’ sistemi stabbiliti fil-livell internazzjonali
minn organizzazzjonijiet internazzjonali mal-pjattaforma centrali tal-interoperabbilta

Sahhti@UE (MyHealth@EU) jew minnha,

— l-ispecifikazzjonijiet komuni fir-rigward tar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness

11,
— l-ispec¢ifikazzjonijiet komuni ghall-ambjent tal-ittestjar digitali Ewropew,

— il-gustifikazzjonijiet ta’ mizuri nazzjonali mehuda minn awtoritajiet tas-sorveljanza

tas-suq f’kaz ta’ nuqqas ta’ konformita mis-sistemi ta’ EHR,
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— il-format u I-kontentut tat-tikketta ta’ applikazzjonijiet tal-bennessri,

— il-prin¢ipji ghall-politiki tat-tariffi u ghall-istrutturi tat-tariffi fir-rigward ta’ tariffi li
korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u detenturi tad-data dwar is-sahha fdati
jistghu jitolbu biex jaghmlu d-data elettronika personali dwar is-sahha disponnibli

ghal uzu sekondarju,

— l-arkitettura ta’ ghodda tal-IT bl-ghan li tappogga u taghmel trasparenti 1-mizuri ta’

infurzar lil korpi tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha,
— il-logo ghar-rikonoxximent tal-kontribuzzjoni tal-EHDS,

—  mudelli ghall-appkikazzjoni ghal ac¢¢ess ta’ data dwar is-sahha, il-permess tad-data u

t-talba ghal data dwar is-sahha,

— ir-rekwiziti tekni¢i, organizzattivi, tas-sigurta tal-informazzjoni, tal-kunfidenzjalita,

tal-protezzjoni tad-data u tal-interoperabbilta ghall-ambjenti tal-ipprocessar siguri,
—  il-mudelli ta’ ftehim bejn il-kontrolluri u l-proc¢essuri,

— 1d-decizjonijiet dwar il-konformita ta’ punt ta’ kuntatt nazzjonali ghal uzu sekondarju
ta’ pajjiz terz jew ta’ sistema stabbilita fil-livell internazzjonali minn organizzazzjoni
internazzjonali mar-rekwiziti ta’ DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) ghall-
finijiet ta’ uzu sekondarju ta’ data dwar is-sahha, dwar il-konformita mal-Kapitlu IV
u dwar jekk dak il-punt ta’ kuntatt nazzjonali ghal uzu sekondarju jew dik is-sistema
tipprovdi access ekwivalenti ghal utenti tad-data dwar is-sahha 1i jinsabu fl-Unjoni

ghad-data elettronika dwar is-sahha li ghandha access ghaliha,
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ir-rekwiziti ta’ DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU), 1-ispecifikazzjonijiet teknici
u l-arkitettura tal-IT, il-kundizzjonijiet u I-verifiki tal-konformita biex tinghaqad u
tibga’ kkollegata ma’ DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU); il-kriterji minimi li
ghandhom jigu mill-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghal uzu sekondarju u l-partecipanti
awtorizzati " DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU); ir-responsabbilitajiet tal-
kontrolluri u I-processuri li jippartecipaw f’Data tas-Sahha@EU (HealthData@EU));
ir-responsabbilitajiet tal-kontrolluri u I-proc¢essuri ghall-ambjent ta’pproc¢essarsigur
gestit mill-Kummissjoni; u l-ispecifikazzjonijiet komuni ghall-arkitettura ta’
Sahhti@UE (MyHealth@EU) u l-interoperabbilta taghha ma’ spazji komuni

Ewropew tad-data ohra,

decizjonijiet biex parte¢ipanti individwali awtorizzati jigu kollegati ma’ DataTas-

Sahha@UE (HealthData@EU),

l-elementi minimi ghal settijiet tad-data u l-karatteristi¢i ta’ dawk I-elementi li

ghandhom jigu pprovduti mid-detenturi tad-data dwar is-sahha,

il-karatteristi¢i vizwali u l-ispc¢ifikazzjonijiet teknici tat-tikketta tal-kwalita u tal-

utilita tad-data,

l-ispecifikazzjonijiet minimi ghas-settijiet tad-data ta’ impatt gholi ghall-uzu

sekondarju,

1d-decizjonijiet dwar jekk pajjiz terz jippermettix applikanti ghad-data dwar is-sahha
tal-Unjoni jaccessaw data elettronika dwar is-sahha f’dak il-pajjiz terz skont

kundizzjonijiet li ma jkunux iktar restrittivi minn dawk previsti f’dan ir-Regolament,

mizuri necessarji ghall-istabbiliment u l-operat tal-Bord tal-EHDS.

Jenhtieg 11 dawn is-setghat jigu ezercitati f’konformita mar-Regolament (UE) Nru.

182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.23

23 Ir-Regolament (UE) Nru. 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar
2011 1i jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati
Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p.13).
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(106)

(107)

(108)

L-Istati Membri jenhtieg 1i jiechdu I-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li d-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jigu implimentati, inkluz billi jistabbilixxu penali
effettivi, proporzjonati u disswazivi ghall-ksur taghhom. Meta jiddec¢iedu dwar l-ammont
tal-penali ghal kull kaz individwali, jenhtieg li 1-Istati Membri jqisu I-limiti u 1-kriterji

ksur serju ta’ dan ir-Regolament.

L-implimentazzjoni tal-EHDS se tirrikjedi hidma preparatorjasinifikanti madwar 1-Istati
Membri u s-servizzi ¢entrali. Sabiex issegwi l-progress maghmul f’dak ir-rigward, jenhtieg
li I-Kummissjoni, sal-applikazzjoni shiha ta’ dan ir-Regolament, tirrapporta kull sena dwar
dak il-progress, filwagqt li tqis l-informazzjoni pprovduta mill-Istati Membri. Dawk ir-
rapporti jistghu jinkludu rakkomandazzjonijiet ghal mizuri ta’ rimedju, kif ukoll

valutazzjoni tal-progress li jkun sar.

Sabiex jigi vvalutat jekk dan ir-Regolament jilhagx I-objettivi tieghu b’mod effettiv u
effi¢jenti, huwiex koerenti, ghadux rilevanti u jipprovdix valur mizjud fil-livell tal-Unjoni,
il-Kummissjoni jenhtieg li twettaq evalwazzjoni ta’ dan ir-Regolament. I1-Kummissjoni
jenhtieg li twettaq evalwazzjoni mmirata ta’ dan ir-Regolament fi Zmien tmien snin mid-
dhul fis-sehh tieghu, u evalwazzjoni generali fi zmien 10 snin mid-dhul fis-sehh. Jenhtieg
11 I-Kummissjoni tipprezenta rapporti dwar is-sejbiet ewlenin taghha wara kull
evalwazzjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali

Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni.
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(109)

(110)

Ghal implimentazzjoni transkonfinali b’success tal-EHDS, jenhtieg li 1-Qafas Ewropew
tal-Interoperabbilta, 1i I-iskop tal-applikazzjoni tieghu gie aggornat mill-kommunikazzjoni
tal-Kummissjoni tat-23 ta’ Marzu 2017 bit-titlu “Qafas Ewropew ghall-Interoperabbilta -
Strategija ta’ Implimentazzjoni” biex jinkludi rekwiziti ta’ interoperabbilta godda jew
riveduti, jitqies bhala punt ta’ referenza komuni biex tigi zgurata l-interoperabbilta legali,

organizzazzjonali, semantika u teknika.

Minhabba li 1-objettivi ta’ dan ir-Regolament, b’mod partikolari: li I-persuni fizi¢i
jinghataw is-setgha billi jinghataw kontroll akbar fuq id-data elettronika dwar is-sahha
personali taghhom u billi tigi appoggata I-I-liberta tal-moviment taghhom billi jigi zgurat li
d-data taghhom dwar is-sahha ssegwihom; li jitrawwem suq intern genwin ghas-servizzi u
l-prodotti tas-sahha digitali u li jigi Zgurat qafas konsistenti u effi¢jenti ghall-uzu mill-gdid
tad-data dwar is-sahha tal-persuni fizi¢i ghar-ricerka, l1-innovazzjoni, it-tfassil tal-politika u
l-attivitajiet regolatorji, ma jistghux jinkisbu b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, permezz
ta’ mizuri ta’ koordinazzjoni biss, kif muri mill-evalwazzjoni tal-aspetti digitali tad-
Direttiva 2011/24/UE, izda pjuttost jistghu, minhabba l-armonizzazzjoni tal-mizuri ghad-
drittijiet tal-persuni fizic¢i fir-rigward tad-data elettronika taghhom dwar is-sahha, 1-
interoperabbilta tad-data elettronika dwar is-sahha u qafas u salvagwardji komuni ghal uzu
primarju u uzu sekondarju, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri,
f’konformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-
Unjoni Ewropea. F’konformita mal-prin¢ipju ta’ proporzjonalita kif stabbilit f’dak 1-
Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu

dawk l-objettivi.
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(111)

(112)

L-evalwazzjoni tal-aspetti digitali tad-Direttiva 2011/24/UE turi li I-effettivita limitata tan-
Network tal-e-Sahha hija limitata, izda wkoll li hemm potenzjal qawwi ghall-hidma fil-
livell tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha digitali, kif muri mill-hidma 1i saret matul il-
pandemija tal-COVID 19. Jenhtieg ghalhekk 1i d-Direttiva 2011/24/UE tigi emendata kif

xieraq.

Dan ir-Regolament jikkomplementa r-rekwiziti essenzjali tac-Cibersigurta stabbiliti fir-
Regolament (UE) 2024/2847. Is-sistemi li huma prodotti b’elementi digitali skont it-tifsira
tar-Regolament (UE) 2024/..." jenhtieg 1i ghalhekk jikkonformaw wkoll mar-rekwiziti
essenzjali tac-¢ibersigurta stabbiliti f’dak ir-Regolament. Il-manifatturi ta’ dawk is-sistemi
jenhtieg li juru konformita kif mehtieg minn dan ir-Regolament. Sabiex tigi ffacilitata dik
il-konformita, jenhtieg li I-manifatturi jithallew ifasslu set wiehed ta’ dokumenti tekni¢i li
jkun fih l-elementi mehtiega miz-zewg atti legali. Jenhtieg li jkun possibbli li tintwera 1-
konformita tas-sistemi ta’ EHR mar-rekwiziti essenzjali tac-Cibersigurta stabbiliti fir-
Regolament (UE) 2024/2847 permezz tal-qafas ta’ valutazzjoni skont dan ir-Regolament.
Madankollu, jenhtieg li 1-partijiet tal-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita skont dan
ir-Regolament li jirrelataw mal-uzu ta’ ambjenti tal-ittestjar ma jigux applikati, billi dawk
l-ambjenti tal-ittestjar ma jippermettux valutazzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali
tac-Cibersigurta. Billi ir-Regolament (UE) 2024/2847 ma jkoprix is-Software bhala Servizz
(SaaS) direttament, is-sistemi EHR offruti permezz tal-mudell tal-licenzjar u tal-konsenja
tas-SaaS ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament. Bl-istess mod, is-
sistemi ta” EHR li huma Zviluppati u uzati internament ma jaqghux fil-kamp tal-

applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament, peress li ma humiex introdotti fis-sugq.
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(113) L-EDPS u lI-EDPB gew ikkonsultati f’konformita mal-Artikolu 42(1) u (2) tar-Regolament
(UE) 2018/1725 u taw l-opinjoni kongunta taghhom fit-12 ta’ Lulju 2022.

(114)  Jenhtieg li dan ir-Regolament ma jaffettwax l-applikazzjoni tar-regoli tal-kompetizzjoni, u
b’mod partikolari 1-Artikoli 101 u 102 TFUE. Jenhtieg li 1-mizuri previsti f’dan ir-
Regolament ma jintuzawx biex jirrestringu l1-kompetizzjoni b’mod li jkun kuntrarju ghat-

TFUE.

(115) Minhabba I-htiega ghal preparazzjoni teknika, dan ir-Regolament jenhtieg li japplika minn
... [24 xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament]. Sabiex tappogga 1-
implimentazzjoni b’succ¢ess tal-EHDS u I-holgien ta’ kundizzjonijiet effettivi ghall-
kooperazzjoni Ewropea dwar id-data dwar is-sahha, jenhtieg li I-implimentazzjoni ssir fi

stadji,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Kapitolu 1

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi 1-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (“EHDS”) billi
jipprevedi regoli, standards u infrastrutturi komuni u qafas ta’ governanza, bil-hsieb li
jiffacilita 1-access ghad-data elettronika dwar is-sahha ghall-ghanijiet ta’ uzu primarju ta’

data elettronika dwar is-sahha u uzu sekondarju ta’ dik id-data.

2. Dan ir-Regolament:

(a) jispecifika u jikkomplementa d-drittijiet stabbiliti fir-Regolament (UE) 2016/679 tal-
persuni fizi¢i fir-rigward ta’ uzu primarju u uzu sekondarju tad-data elettronika

personali taghhom dwar is-sahha;

(b) jistabbilixxi regoli komuni ghas-sistemi ta’ rekords elettronici tas-sahha (“sistemi ta’
EHR?”) fir-rigward ta’ Zewg komponenti tas-software armonizzati obbligatorji,
jigifieri I-komponent tas-software Ewropew tal-interoperabbilta ghas-sistemi ta’
EHR u l-komponent tas-software Ewropew tar-registrazzjoni ghas-sistemi ta’ EHR,
kif definit fl-Artikolu 2(2), il-punti (n) u (o), rispettivament, u ghall-applikazzjonijiet
tal-benessri li huma ddikjarati bhala interoperabbli mas-sistemi ta’ EHR fir-rigward
ta’ dawk iz-zewg komponenti tas-software armonizzati, fir-rigward taz -uzu primarju

ta’ data elettronika dwar is-sahha;
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(c) jistabbilixxi regoli u mekkanizmi komuni ghal uzu primarju ta’ data elettronika dwar

is-sahha u uzu sekondarjuta’ data elettronika dwar is-sahha;

(d) jistabbilixxi infrastruttura transkonfinali li tippermetti 1-uzu primarju ta’ data

elettronika personali dwar is-sahha madwar 1-Unjoni;

(e) jistabbilixxi infrastruttura transkonfinali ghall-uzu sekondarju ta’ data elettronika

dwar is-sahha;

(f)  jistabbilixxi mekkanizmi ta’ governanza u ta’ koordinazzjoni fil-livell tal-Unjoni u
dak nazzjonali kemm ghal -uzu primarju ta’ data elettronika dwar is-sahha kif ukoll

ghal uzu sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha sekondarju.
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3. Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghal atti legali ohra tal-Unjoni
rigward l-access ghal, u I-kondivizjoni ta’ jew 1-uzu sekondarju ta’ data elettronika dwar
is-sahha, jew rekwiziti tak-Unjoni relatati mal-ipprocessar ta’ data fir-rigward ta’ data
elettronika dwar is-sahha, b’mod partikolari r-Regolamenti (KE) Nru 223/2009%4, (UE)
Nru 563/2014%5, (UE) 2016/679, (UE) 2018/1725, (UE) 2022/868 u (UE) 2023/2854 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttivi 2002/58/KE?¢ u (UE) 2016/943%7 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

4. Ir-referenzi f’dan ir-Regolament ghad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2016/679
jenhtieg li jinftiechmu wkoll bhala referenzi ghad-dispozizzjonijiet korrispondenti tar-
Regolament (UE) 2018/1725, meta rilevanti, fir-rigward tal-istituzzjonijiet, il-korpi, 1-

uffic¢ji u l-agenziji tal-Unjoni..

2 Ir-Regolament (KE) Nru 223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu
2009 dwar l-Istatistika Ewropea u li jhassar ir-Regolament (KE, Euratom) Nru 1101/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-trazmissjoni ta’ data suggetta ghall-
kunfidenzjalita statistika lill-Uffi¢c¢ju tal-Istatistika tal-Komunitajiet Ewropej, ir-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 322/97 dwar Statistika tal-Komunita, u d-Decizjoni tal-Kunsill
89/382/KEE, Euratom li tistabbilixxi Kumitat dwar il-Programmi tal-Istatistika tal-
Komunitajiet Ewropej (GU L 87, 31.3.2009, p. 164).

25 Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April
2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-
Direttiva 2001/20/KE (GU L 158 27.5.2014, p. 1).

26 Id-Direttiva 2002/58/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2002 dwar I-
ipprocessar tad-data personali u l-protezzjoni tal-privatezza fis-settur tal-komunikazzjoni
elettronika (Direttiva dwar il-privatezza u l-komunikazzjoni elettronika) (GU L 201,
31.7.2002, p. 32).

2 Id-Direttiva (UE) 2016/943 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2016 dwar
il-protezzjoni ta’ konoxxenza u ta’ informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali (sigrieti
kummer¢jali) kontra I-ksib, I-uzu u l-izvelar illegali taghhom (GU L 157, 15.6.2016, p. 1).
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5. Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghar-Regolamenti (UE) 2017/745,
(UE) 2017/746 u (UE) 2024/1689, fir-rigward tas-sigurta tal-apparati medici, l-apparati
medici dijanjosti¢i in vitro u tas-sistemi tal-intelligenza artifi¢jali (IA) 1i jinteragixxu mas-

sistemi ta’ EHR.

6. Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghad-dritt tal-Unjoni jew dak
nazzjonali rigward l-ipprocessar tad-data elettronika dwar is-sahha ghall-ghanijiet ta’
rapportar, konformita mal-access ghat-talbiet ghal informazzjoni jew turija jew verifika tal-
konformita mal-obbligi legali, jew mad-dritt tal-Unjoni jew dak nazzjonali rigward 1-ghoti

ta’ access ghad-dokumenti uffi¢jali u l-izvelar taghhom.

7. Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghal dispozizzjonijiet specifi¢i fid-
dritt tal-Unjoni jew dak nazzjonali li jipprevedu l-access ghad-data elettronika dwar is-
sahha ghall-ipprocessar ulterjuri minn korpi tas-settur pubbliku tal-Istati Membri,
istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni, jew minn entitajiet privati fdati skont
id-dritt tal-Unjoni jew dak nazzjonali b’kompitu ta’ interess pubbliku, ghall-ghan tat-
twettiq ta’ tali kompitu.

8. Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-acc¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha
ghall-uzu sekondarju miftiechem fil-qafas ta’ arrangamenti kuntrattwali jew amministrattivi

bejn entitajiet pubblici jew privati.
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9. Dan ir-Regolament ma japplikax ghall-ipprocessar ta’ data personali fil-kazijiet li gejjin:

(a) fejn l-ipproccessar ikun twettaq matul attivita 1i ma taqax taht il-kamp ta’

applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni;

(b) fejn l-ipproccessar ikun twettaq mill-awtoritajiet kompetenti ghall-ghanijiet tal-
prevenzjoni, investigazzjoni, sejbien jew prosekuzzjoni ta’ reati kriminali, jew 1-
ezekuzzjoni ta’ pieni kriminali, inkluz is-salvagwardji kontra u l-prevenzjoni ta’

theddid ghas-sigurta pubblika.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

1. Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet 1i gejjin:

99 Cey 9% <¢

(a) 1d-definizzjonijiet ta’ “data personali”, “ipprocessar”, “psewdonimizzazzjoni”,
“kontrollur, “processur, “parti terza”, “kunsens”, “data genetika”, “data dwar is-
sahha” u “organizzazzjoni internazzjonali” stabbiliti fl-Artikolu 4, il-punti (1), (2),
(%), (7), (8), (10), (11), (13), (15) u (26), rispettivament, tar-Regolament (UE)

2016/679;

(b) id-definizzjonijiet ta’ “kura tas-sahha”, “Stat Membru ta’ affiljazzjoni”, “Stat
Membru tat-trattament”, “professjonist tas-sahha”, “fornitur tal-kura tas-sahha”,
“prodott medicinali” u “preskrizzjoni” stabbiliti fl-Artikolu 3, il-punti (a), (¢), (d), (f),

(g), (1) u (k), rispettivament, tad-Direttiva 2011/24/UE;
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2 <6

(¢) id-definizzjonijiet ta’ “data”, “access”, “altruwizmu fir-rigward tad-data”, “korp tas-

settur pubbliku” u “ambjent tal-ipprocessar sigur” stabbiliti fl-Artikolu 2, il-punti (1),

(13) u (16), (17) u (20), rispettivament, tar-Regolament (UE) 2022/868;

% ¢ 99 Cey 2 ¢

(d) id-definizzjonijiet ta

b 1Y 2 ¢ 2 ¢

suq”, “awtorita tas-sorveljanza tas-suq”, “nuqqas ta’ konformita”, “manifattur”,

% ¢ 29 ¢ bR AN1Y

tqeghid fis-suq”, “introduzzjoni fis-suq”, “sorveljanza tas-

“importatur”, “distributur”, “operatur ekonomiku”, “azzjoni korrettiva”, “sejha lura”

u “irtirar” stabbiliti fl-Artikolu 3, il-punti (1), (2), (3), (4), (7), (8), (9), (10), (13),

(16), (22) u (23), rispettivament, tar-Regolament (UE) 2019/1020;

EAN13 99 ¢

(e) id-definizzjonijiet ta

199 <

apparat mediku”, “ghan mahsub”, “struzzjonijiet ghall-uzu”,

“prestazzjoni”, “istituzzjoni tas-sahha” u “specifikazzjonijiet komuni” stabbiliti fl-

Artikolu 2, il-punti (1), (12), (14), (22), (36) u (71), rispettivament tar-Regolament

(UE) 2017/745;

PN

(f) id-definizzjonijiet ta’ “identifikazzjoni elettronika” u “mezz ta’ identifikazzjoni

elettronika” stabbiliti fl-Artikolu 3, il-punti (1) u (2), rispettivament, tar-Regolament

(UE) Nru 910/2014;

(g) 1d-definizzjoni ta’ “awtoritajiet kontraenti” stabbilita fl-Artikolu 2(1), il-punt (1), tad-

Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*3;

(h) 1id-definizzjoni ta’ “sahha pubblika” stabbilita fl-Artikolu 3, il-punt (¢), tar-
Regolament (KE) Nru 1338/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*’.

28

29

Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar I-

akkwist pubbliku u li thassar id-Direttiva 2004/18/KE (GU L 94, 28.3.2011, p. 65).
Ir-Regolament (KE) Nru 1338/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’

Di¢embru 2008 dwar l-istatistika Komunitarja dwar is-sahha pubblika u s-sahha u s-sigurta

fuq ix-xoghol (GU L 354, 31.12.2008, p. 70).
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2. Barra minn hekk, ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li
gejjin:

(a) “data elettronika personali dwar is-sahha” tfisser data li tirrigwarda s-sahha u data

genetika, ipprocessati f*forma elettronika;

(b)  “data elettronika mhux personali dwar is-sahha” tfisser data elettronika dwar is-
sahha ghajr data elettronika personali dwar is-sahha, inkluz kemm data 1i tkun giet
anonimizzata sabiex ma tibgax relatata ma’ persuna fizika identifikata jew
identifikabbli (is-“suggett tad-data”) kif ukoll data 1i qatt ma kienet relatata ma’

suggett tad-data,

(c) “data elettronika dwar is-sahha” tfisser data elettronika personali jew mhux

personali dwar is-sahha;

(d) “uzu primarju” tfisser l-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-
forniment tal-kura tas-sahha, sabiex jigi vvalutat, jinzamm jew jigi rrestawrat l-istat
tas-sahha tal-persuna fizika li maghha hija relatata dik id-data, inkluzi 1-
preskrizzjoni, 1-iddispensar u l-forniment ta’ prodotti medi¢inali u apparati medici,

kif ukoll ghas-servizzi so¢jali, amministrattivi jew ta’ rimborz rilevanti;

(e) ““uzu sekondarju” tfisser l-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-
ghanijiet stabbiliti fil-Kapitolu IV ta’ dan ir-Regolament, ghajr 1-ghanijiet inizjali

ghaliex ingabru jew gew prodotti;
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(f) “interoperabbilta” tfisser il-kapacita tal-organizzazzjonijiet, kif ukoll tal-
applikazzjonijiet tas-software jew tal-apparati mill-istess manifattur jew minn
manifatturi differenti, li jinteragixxu permezz tal-processi li jappoggaw, li jinvolvu I-
iskambju ta’ informazzjoni u gharfien minghajr ma jinbidel il-kontenut tad-data bejn

dawk l-organizzazzjonijiet, l-applikazzjonijiet tas-software jew l-apparati,,;

(g) “registrazzjoni ta’ data elettronika dwar is-sahha” tfisser ir-registrar ta’ data dwar is-
sahha f’format elettroniku, permezz ta’ dhul manwali ta’ tali data, permezz tal-gbir
ta’ tali data minn apparat, jew permezz tal-konverzjoni ta’ data mhux elettronika
dwar is-sahha f’format elettroniku, 1i ghandha tigi pprocessata f’sistema ta’ EHR jew

f’applikazzjoni tal-benessri;

(h) “servizz ta’ ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha” tfisser servizz online, bhal
jkunux geghdin jagixxu f’kapacita professjonali li jaccessaw id-data elettronika
taghhom dwar is-sahha jew id-data elettronika dwar is-sahha ta’ dawk il-persuni

jaccessaw;

(1) “servizz ta’ access ghall-professjonisti tas-sahha” tfisser servizz, appoggat minn
sistema ta’ EHR, li jippermetti lill-professjonisti tas-sahha jaccessaw data ta’ persuni

fizici taht il-kura taghhom;

()  “rekord elettroniku tas-sahha” jew “EHR” - electronic health record) tfisser gabra ta’
data elettronika dwar is-sahha relatata ma’ persuna fizika u migbura fis-sistema tas-

sahha, ipprocessata ghall-ghan tal-forniment tal-kura tas-sahha;
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(k) sistema ta’ EHR*sistema ta’ rekords elettroni¢i tas-sahha” jew “sistema ta’ EHR”
tfisser kwalunkwe sistema fejn is-software jew kombinazzjoni tal-hardware u s-
software ta dik is-sistema ippermetti data elettronika personali dwar is-sahha li
tappartjeni ghall-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha
stabbilita f’dan ir-Regolament li tigi mahzuna, intermedjata, esporatat, importata,
konvertita, editjata jew murija u mahsuba mill-manifattur biex tintuza mill-fornituri
tal-kura tas-sahha meta tinghata I-kura tal-pazjenti jew mill-pazjenti meta jaccessaw

id-data elettronika dwar is-sahha taghhom;

(1) “tgeghid fis-servizz” tfisser I-ewwel uzu, ghall-ghan mahsub ghaliha, fl-Unjoni, ta’

sistema ta’ EHR koperta b’dan ir-Regolament;

(m) “komponent tas-software” tfisser parti diskreta mis-software li tipprovdi funzjonalita
specifika jew twettaq funzjonijiet jew proceduri specifi¢i u li tista’ topera b’mod

indipendenti jew flimkien ma’ komponenti ohra;

(n) “komponent tas-software Ewropew tal-interoperabbilta ghas-sistemi ta’ EHR” tfisser
komponent tas-software tas-sistema ta’ EHR 1i jipprovdi u jir¢ievi data elettronika
personali dwar is-sahha taht kategorija ta’ prijorita ghall-uzu primarju stabbilit skont
dan ir-Regolament fil-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-
sahha previst f’dan ir-Regolament u li huwa indipendenti mill-komponent tas-

software Ewropew tar-registrazzjoni ghas-sistemi ta’ EHR;
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(0)

(p)

(@

“komponent tas-software Ewropew tar-registrazzjoni ghas-sistemi ta’ EHR” tfisser
komponent tas-software tas-sistema ta’ EHR i jipprovdi informazzjoni tar-
registrazzjoni relatata mal-ac¢¢essi mill-professjonisti tas-sahha jew minn individwi
ohra ghal kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha stabbiliti
skont dan ir-Regolament, fil-format definit fil-punt 3.2 tal-Anness II tieghu, u li
huwa indipendenti mill-komponent tas-software Ewropew tal-interoperabbilta ghas-

sistemi ta’ EHR;

“markatura CE tal-konformita” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur jindika li
s-sistema ta’ EHR hija konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti f’dan ir-
Regolament u f’ligi applikabbli ohra tal-Unjoni li tipprevedi t-twahhil taghha skont
ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*%;

“riskju” tfisser il-kombinazzjoni tal-probabbilta ta’ okkorrenza ta’ periklu li jikkawza
hsara ghas-sahha, ghas-sikurezza jew ghas-sigurta tal-informazzjoni u 1-grad ta’

severita ta’ tali hsara;

“in¢ident serju” tfisser kwalunkwe hsara jew deterjorament fil-karatteristici jew fil-
prestazzjoni ta’ sistema ta’ EHR imqieghda fis-suq li jwassal, seta’ jwassal jew jista’

jwassal direttament jew indirettament ghal xi wiehed jew wahda minn dawn li gejjin:
(1) 1l-mewt ta’ persuna fizika jew hsara serja ghas-sahha ta’ persuna fizika;

(11) pregudizzju serju ghad-drittijiet ta’ persuna fizika;

30 Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju
2008 1i jistabbilixxi ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93
(GU L 218, 13.8.2008, p. 30).
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(ii1) tfixkil serju fil-gestjoni u fl-operat ta’ infrastruttura kritika fis-settur tas-sahha;

(s) “kura” tfisser servizz professjonali li I-ghan tieghu huwa li jindirizza 1-htigijiet
ohra, tehtieg assistenza, inkluzi mizuri preventivi u ta’ appogg, biex twettaq
attivitajiet essenzjali tal-hajja ta’ kuljum sabiex tappogga l-awtonomija personali

taghha;

(t) “detentur tad-data dwar is-sahha” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika,
awtorita pubblika, agenzija jew korp iehor fis-setturi tal-kura tas-sahha jew tal-kura,
inkluzi servizzi ta’ rimborz meta mehtiega kif ukoll kwalunkwe persuna fizika jew
guridika 1i tizviluppa prodotti jew servizzi mahsuba ghas-setturi tas-sahha, tal-kura
tas-sahha jew tal-kura, li tizviluppa jew timmanifattura applikazzjonijiet tal-benessri,
twettaq ricerka relatata mas-setturi tal-kura tas-sahha jew tal-kura, jew tagixxi bhala
registru tal-mortalita, kif ukoll kwalunkwe istituzzjoni, korp jew agenzija tal-Unjoni,

li ghandhom jew:

(1)  id-dritt jew l-obbligu, f’konformita mal-ligi tal-Unjoni jew nazzjonali
applikabbli u fil-kapacita taghhom bhala kontrolluri jew kontrolluri kongunti, li
jipprocessaw data elettronika personali dwar is-sahha ghall-forniment tal-kura
tas-sahha jew tal-kura jew ghall-finijiet tas-sahha pubblika, ir-rimborz, ir-
ricerka, I-innovazzjoni, it-tfassil tal-politiki, l-istatistika uffi¢jali jew is-

sikurezza tal-pazjenti jew ghal ghanijiet regolatorji; jew

PE-CONS 76/1/24 REV 1 111



(i) il-kapacita li jaghml disponibbli data elettronika mhux personali dwar is-sahha
permezz tal-kontroll tad-disinn tekniku ta’ prodott u servizzi relatati, inkluz

billi jirregistraw, jipprovdu, jillimitaw l-a¢¢ess jew jiskambjaw tali data;

(u) ““utent tad-data dwar is-sahha” tfisser persuna fizika jew guridika, inkluzi
istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji jew agenziji tal-Unjoni, li tkun inghatat access legali
ghal data elettronika dwar is-sahha ghal uzu sekondarju, skont permess tad-data,
approvazzjoni ta’ talba ghad-data dwar is-sahha jew approvazzjoni tal-ac¢ess minn

partecipant awtorizzat fid-DataTas-Sahha@UE;

(v) “permess tad-data” tfisser decizjoni amministrattiva mahruga lil utent tad-data dwar
is-sahha minn korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha biex jipprocessa certa data
elettronika dwar is-sahha specifikata fil-permess tad-data ghall-ghanijiet specifici ta’
uzu sekondarju abbazi tal-kundizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitolu IV ta’ dan ir-

Regolament;

(W) “sett tad-data” tfisser gabra strutturata ta’ data elettronika dwar is-sahha;

9999

(x) “sett tad-data ta’ impatt gholi ghall-uzu sekondarju™” tfisser sett tad-data li 1-uzu
mill-gdid tieghu huwa assoc¢jat ma’ benefic¢¢ji sinifikanti minhabba r-rilevanza tieghu

ghar-ricerka dwar is-sahha;

(y) “katalgu tas-settijiet tad-data”™ tfisser gabra ta’ deskrizzjonijiet tas-settijiet tad-data
organizzata b’mod sistematiku u li tinkludi parti pubblika orjentata lejn 1-utent, li fiha
l-informazzjoni dwar il-parametri individwali tas-settijiet tad-data tkun accessibbli

b’mezzi elettroni¢i permezz ta’ portal online;
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(z) “kwalita tad-data” tfisser il-grad sa fejn l-elementi tad-data elettronika dwar is-sahha

huma adatti ghal uzu primarju u uzu sekondarju mahsub taghhom;

(aa) “tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data” tfisser dijagramma grafika, inkluza skala, li

tiddeskrivi I-kwalita tad-data u 1-kundizzjonijiet tal-uzu ta’ sett tad-data;

(ab) “applikazzjoni tal-benessri” tfisser kwalunkwe software, jew kwalunkwe
kombinazzjoni ta’ hardware u software, mahsub mill-manifattur biex jintuza minn
persuna fizika, ghall-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha specifikament

ghal ghanijiet ohrajn minbarra I-forniment tal-kura tas-sahha.
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Kapitolu I1

Uzu primarju

TAQSIMA 1
DRITTIJIET TAL-PERSUNI FIZICI FIR-RIGWARD TAL-UZU PRIMARJU TAD-DATA
ELETTRONIKA PERSONALI TAGHHOM DWAR IS-SAHHA,

U DISPOZIZZJONIJIET RELATATI

Artikolu 3

Dritt tal-persuni fizici li jaccessaw id-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha

1. Il-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt li jac¢essaw minn tal-inqas data elettronika
personali dwar is-sahha li tirrelata maghhom li tappartjeni ghall-kategoriji ta’ prijorita
msemmija fl-Artikolu 14 u huma pprocessati ghall-forniment tal-kura tas-sahha permezz
tas-servizzi ta’ access ghad-data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 4. L-
access ghandu jigi pprovdut immedjatament wara li d-data elettronika personali dwar is-
sahha tkun giet irregistrata f’sistema ta’ EHR, filwaqt 11 jigi rrispettat il-bzonn ghall-
prattikabbilta teknologika, u ghandhu jinghata minghajr hlas u b’mod li jinqara fac¢ilment,

huwa konsolidat u f’format accessibbli.

jkollhom id-dritt 1i jnizzlu minghajr hlas, kopja elettronika ta’ mill-inqas 1d-data
elettronika personali dwar is-sahha fil-kategoriji ta’ prijorita msemmija fl-Artikolu 14
relatata ma dawk il-persuni fizi¢i, permezz tas-servizzi ghall-access tad-data elettronika
dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 4, fil-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords

elettronici tas-sahha msemmi fl-Artikolu 15.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 114



3. F’konformita mal-Artikolu 23 tar-Regolament (UE) 2016/679, 1-Istati Membri jistghu
jirrestringu I-kamp ta’ applikazzjoni tad-drittijiet previsti fil-paragrafi 1 u 2 ta’ dan 1-
Artikolu, b’mod partikolari kull meta dawk ir-restrizzjonijiet ikunu mehtiega biex jigu
protetti persuni fizi¢i abbazi tas-sikurezza u kunsiderazzjonijiet etic¢i tal-pazjent billi
jdewmu l-access ghad-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha ghal perjodu ta’
zmien limitat sakemm professjonist tas-sahha jkun jista’ jikkomunika u jispjega lill-persuni

fizi¢i l-informazzjoni kkoncernata li jista’ jkollha impatt sinifikanti fuq is-sahha taghhom.

Artikolu 4
Servizzi tal-access ghad-data elettronika dwar is-sahha ghall-persuni fizici

u r-rapprezentanti taghhom

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu stabbiliti servizz wiehed jew aktar tal-access
ghad-data elettronika dwar is-sahha fil-livell nazzjonali, regjonali jew lokali, sabiex
jippermettu lill-persuni fizi¢i jaccessaw id-data elettronika personali dwar is-sahha u
jezerc¢itaw id-drittijiet taghhom previsti fl-Artikoli 3 u 5 sa 10. Tali servizzi ta’ access
ghad-data elettronika dwar is-sahha ghandhom ikunu minghajr hlas ghall-persuni fizi¢i u r-

rapprezentanti taghhom imsemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu stabbiliti servizz ta’ prokura wiehed jew aktar
bhala funzjonalita tas-servizzi tal-ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha li

Jippermettu:

(a) il persuni fizi¢i jawtorizzaw lil persuni fizi¢i ohra tal-ghazla taghhom li jaccessaw
id-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha, parti minnha, f’isimhom ghal
perjodu limitat jew minghajr limitu u, jekk mehtieg, ghal ghan specifiku biss, jew li

Jiggestixxu dawk l-awtorizzazzjonijiet; and
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(b) rapprezentanti legali tal-persuni fizi¢i biex jaccessaw data elettronika personaki dwar

f’konformita mal-ligi nazzjonali.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar l-awtorizzazzjonijiet imsemmija fil-

punt (a) tal-ewwel subparagrafu u, azzjonijiet ta’ gwardjani u rapprezentanti legali ohrajn.

3. Is-servizzi ta’ prokura msemmija fil-paragrafu 2 ghandhom jipprovdu awtorizzazzjonijiet
b’mod trasparenti u li jinftichem fa¢ilment, minghajr hlas, u elettroniku jew fuq karta. I1-
persuni fizi¢i u r-rapprezentatni taghhom ghandhom jigu infurmati dwar id-drittijiet ta’
awtorizzazzjoni taghhom, inkluz dwar kif jezer¢itaw dwak id-drittijiet, u dwar il-process

ta’ awtorizzazzjoni.

Is-servizzi ta’ prokura ghandhom jipprovdu mekkanizmu facli ghall-ilmenti ghall-persuni

fizici.

4. Is-servizzi ta’ prokura msemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu ghandhom ikunu
interoperabbli fost I-Istati Membri. [l-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, tistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet teknici ghall-interoperabbilta tas-
servizzi ta’ prokura tal-Istati Membri. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu

adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

5. Is-servizzi ta’ access ghad-data elettronika dwar is-sahha u s-servizzi ta’ prokura
ghandhom ikunu fac¢ilment ac¢cessibbli ghall-persuni b’dizabbilta, il-gruppi vulnerabbli u 1-

persuni b’livell baxx ta’ litterizmu digitali.
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Artikolu 5
Dritt tal-persuni fizici li jdahhlu informazzjoni fI-EHR taghhom

dritt 1i jdahhlu informazzjoni fI-EHR ta’ dawk il-persuni fizi¢i permezz ta’ servizzi jew
applikazzjonijiet tal-access ghad-data elettronika dwar is-sahha marbuta ma’ dawk is-servizzi kif
imsemmi f’dak 1-Artikolu. Dik l-informazzjoni ghandha tkun distingwibbli b’mod ¢ar li tkun giet
taghhom imsemmija fl-Artikolu 4(2), ma ghandhomx ikunu jistghu jbiddlu direttament id-data

elettronika dwar is-sahha u informazzjoni relatata mdahhla minn professjonisti tas-sahha.

Artikolu 6

Dritt ta’ persuni fizici ghal rettifika

Is-servizzi ta’ access ghal data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 4 ghandhom
jippermettu lill-persuni fizi¢i jitolbu fac¢ilment online rettifika tad-data elettronika personali dwar is-
sahha taghhom f’konformita mal-Artikolu 16 tar-Regolament (UE) 2016/679. Meta xieraq, il-
kontrollur ghandu jivverifika ma professjonist rilevanti tas-sahha I-precizjoni tal-informazzjoni

pprovduta fit-talba.

Istati Membri jistghu jippermettu wkoll lill-persuni fizi¢i jezercitaw online drittijiet ohra skont il-
Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2016/679 permezz ta’ servizzi ta’ access ghal data elettronika

dwar is-sahha.
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Artikolu 7
Dritt ghall-portabbilta tad-data ghall-persuni fizici

1. I1-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt li jaghtu access, jew li jitolbu lil fornitur tal-kura
tas-sahha jittrazmetti, id-data elettronika personali tas-sahha kollha taghhom jew parti
minnha lil fornitur iehor tal-kura tas-sahha tal-ghazla taghhom immedjatament, minghajr
hlas u minghajr xkiel mill-fornitur tal-kura tas-sahha jew mill-manifatturi tas-sistemi uzati

minn dak il-fornitur tal-kura tas-sahha.

2. [l-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt, meta 1-fornituri tal-kura tas-sahha jkunu jinsabu
fi Stati Membri differenti, li jitolbu t-trazmissjoni tad--data elettronika personali dwar is-
sahha taghhom fil-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha
msemmi fl-Artikolu 15 permezz tal-infrastruttura transkonfinali imsemmi fl-Artikolu 23.
[l-fornitur tal-kura tas-sahha riceventi ghandu jaccetta tali data u ghandu jkun jista’

jaqgraha.

3. [l-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt 1i jitolbu fornitur tal-kura tas-sahha biex
jittrazmetti parti mid-data elettronika personali tas-sahha taghhom lil ricevitur identifikat
b’mod car fis-settur tas-servizzi tas-sigurta socjali jew tar-rimborz. Tali tra’missjoni
ghandha tigi mwettqa immedjatament, minghajr hlas u minghajr xkiel mill-fornitur tal-kura
tas-sahha jew mill-manifatturi tas-sistemi uzati minn dak il-fornitur tal-kura tas-sahha, u

ghandha tkun f’direzzjoni wahda biss.
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data elettronika personali dwar is-sahha f’konformita mal-Artikolu 3(2), huma ghandhom
ikunu jistghu jittrazmettu dik id-data lill-fornituri tal-kura tas-sahha tal-ghazla taghhom fil-
format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha msemmi fl-Artikolu 15.
[l-fornitur tal-kura tas-sahha riceventi ghandu jac¢etta tali data u ghandu jkun jista’

jaqraha, kif applikabbli.

Artikolu 8

Dritt ghar-restrizzjoni tal-access

[l-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt li jirrestringu l-ac¢ess ghall-professjonisti tas-sahha u I-
fornituri tal-kura tas-sahha ghad-data elettronika personali kollha taghhom dwar is-sahha jew ghal

parti minnha, kif imsemmi fl-Artikolu 3.

Meta jigi ezercitat id-dritt imsemmi fl-ewwel paragrafu, il-persuni fizi¢i ghandhom ikunu konxji li

r-restrizzjoni tal-access jista’ jkollha impatt fuq il-forniment tal-kura tas-sahha lilhom.

[1-fatt li persuna fizika tkun irrestringiet 1-access skont 1-ewwel paragrafu ma ghandux ikun vizibbli

ghall-fornituri tal-kura tas-sahha.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli u s-salvagwardji specifi¢i dwar tali mekkanizmi ta’

restrizzjoni.
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Artikolu 9

Dritt ghall-ksib ta’ informazzjoni dwar l-access ghad-data

1. I1-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt li jiksbu informazzjoni, inkluz permezz ta’
notifiki awtomati¢i, dwar kwalunkwe ac¢cess ghad-data elettronika personali taghhom dwar
is-sahha, permezz tas-servizz ta’ ac¢ess ghall-professjonisti tas-sahha miksub fil-kuntest

tal-kura tas-sahha, inkluz l-ac¢ess ipprovdut f’konformita mal-Artikolu 11(5).

2. L-informazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghandha tigi pprovduta, minghajr hlas u
minghajr dewmien, permezz ta’ servizzi tal-access ghad-data elettronika dwar is-sahha u
ghandha tkun disponibbli ghal mill-inqas tliet snin minn kull data tal-ac¢ess ghad-data.

Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi, mill-inqas, dan li gej:

(a) informazzjoni dwar il-fornitur tal-kura tas-sahha jew individwi ohra li ac¢essaw id-

data elettronika personali dwar is-sahha;
(b) id-data u I-hin tal-access;
(c) liema data elettronika personali dwar is-sahha giet ac¢essata.

3. L-Istati Membri jistghu jipprevedu restrizzjonijiet ghad-dritt imsemmi fil-paragrafu 1
f>¢irkostanzi eccezzjonali, meta jkun hemm indikazzjonijiet fattwali li 1-izvelar jipperikola

l-interessi jew id-drittijiet vitali tal-professjonist tas-sahha jew il-kura tal-persuna fizika.
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Artikolu 10

Dritt ta’ persuni fizici ghal nonpartecipazzjoni fuzu primarju

nonpartecipazzjoni fl-ac¢ess ghad-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha
rregistrata f’sistema ta’ EHR permezz tas-servizzi ta’ ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-
sahha msemmija fl-Artikoli 4 u 12. F’tali kazijiet, 1-Istati Membri jenhtieg li jizguraw li 1-

ezercizzju ta’ dak id-dritt ikun riversibbli.

2. Jekk Stat Membru jipprevedi dritt imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu, ghandu
jistabbilixxi r-regoli u s-salvagwardji specifi¢i dwar il-mekkanizmu ta’ nonpartecipazzjoni.
B’mod partikolari, 1-Istati Membri jistghu jipprevedu li fornitur tal-kura tas-sahha jew
professjonist tas-sahha ikunu jistghu jiksbu ac¢cess ghad-data elettronika personali dwar is-
sahha f’kazijiet meta l-ipprocessar ikun mehtieg sabiex jigu protetti l-interessi vitali tas-
suggett tad-data jew ta’ persuna fizika ohra kif imsemmi fl-Artikolu 9(2), il-punt (c), tar-
Regolament (UE) 2016/679, anki jekk il-pazjent ikun ezercita d-dritt ta’ nonparte¢ipazzjoni

f uzu primarju.

Artikolu 11

Access mill-professjonisti tas-sahha ghal data elettronika personali dwar is-sahha

1. Meta il-professjonisti tas-sahha jipprocessaw data fformat elettroniku, huma ghandu
jkollhom access ghad-data elettronika dwar is-sahha rilevanti u mehtiega ta’ persuni fizic¢i
taht il-kura taghhom, permezz tas-servizzi ta’ access ghall-professjonisti tas-sahha
msemmija fl-Artikolu 12, irrispettivament mill-Istat Membru ta’ affiljazzjoni u mill-Istat

Membru tat-trattament.
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2. Meta I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni tal-persuna fizika taht trattament u I-Istat Membr tat-
trattament ta’ tali persuna fizika jkunu differenti, 1-access transkonfinali ghad-data
elettronika personalidwar is-sahha tal-persuna fizika taht trattament ghandu jigi pprovdut

permezz tal-infrastruttura transkonfinali msemmija fl-Artikolu 23.

3. L-ac¢cess imsemmi fil-paragrafi 1 u 2 ta’ dan 1-Artikolu ghandu jinkludi mill-inqas I-
kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu

14.

F’konformita mal-princ¢ipji previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2016/679, 1-Istati
Membri ghandhom jistabbilixxu regoli li jipprevedu 1-kategoriji ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha accessibbli minn kategoriji differenti ta’ professjonisti tas-sahha
jew ghal kompiti tal-kura tas-sahha differenti. Tali regoli ghandhom iqisu l-possibbilta ta’

restrizzjonijiet imposti skont 1-Artikolu 8 ta’ dan ir-Regolament.

4. Fil-kaz ta’ trattament fi Stat Membru ghajr I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, ir-regoli

msemmija fil-paragrafu 3 ghandhom ikunu dawk tal-Istat Membru tat-trattament.

5. Meta l-access ghad-data elettronika personali dwar is-sahha jkun gie ristrett minn persuna
fizika skont 1-Artikolu 8, il-fornitur tal-kura tas-sahha jew il-professjonisti tas-sahha ma

ghandhomx jigu informati dwar Il-kontenut restritt ta’ duk 1d-data.

Permezz ta’ deroga mill-ewwel paragrafu tal-Artikolu 8, meta l-access ikun mehtieg sabiex
Jigu protetti l-interessi vitali tas-suggett tad-data, il-fornitur tal-kura tas-sahha jew il-
professjonist tas-sahha jistghu jinghataw access ghad-data elettronika ristretta dwar is-
sahha. Tali kazijiet ghandhom jigu rregistrati f’format ¢ar u li jinftiehem u ghandhom

ikunu facilment accessibbli ghas-suggett tad-data.

L-Istati Membri jistghu jipprevedusalvagwardji addizzjonali.
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Artikolu 12

Servizzi tal-access ghall-professjonisti tas-sahha

Ghall-forniment tal-kura tas-sahha, 1-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-professjonisti tas-sahha
jkunu jistghu jaccessaw minghajr hlas il-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar
is-sahha msemmija fl-Artikolu 14, inkluz ghal kura transkonfinali, permezz ta’ servizzi ta’ access

ghall-professjonisti tas-sahha.

Is-servizzi msemmija fl-ewwel paragrafu ta’ dan I-Artikolu ghandhom ikunu a¢¢essibbli biss ghall-
professjonisti tas-sahha li jkollhom mezzi ta’ identifikazzjoni elettronika 1i jkunu rikonoxxuti skont
1-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) Nru 910/2014 jew mezzi ohra ta’ identifikazzjoni elettronika

konformi mal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 36 ta’ dan ir-Regolament.

Data elettronika personali dwar is-sahha ghandha tkun pprezentata b’mod facli ghall-utent fir-

rekords elettronic¢i dwar is-sahha biex tippermetti uzu facli mill-professjonisti tas-sahha.

Artikolu 13

Registrazzjoni ta’ data elettronika personali dwar is-sahha

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li, meta d-data elettronika dwar is-sahha tigi
pprocessata ghall-forniment tal-kura tas-sahha, il-fornituri tal-kura tas-sahha jirregistraw
1d-data elettronika personali rilevanti dwar is-sahha li taga’ kompletament jew parzjalment
taht mill-inqas il-kategoriji ta’ prijorita tad-data elettronika personali dwar is-sahha

msemmija fl-Artikolu 14 f*format elettroniku f’sistema ta” EHR.
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2. Meta jipprocessaw id-data f"format elettroniku, il-fornituri tal-kura tas-sahha ghandhom
jizguraw li d-data elettronika personali dwar is-sahha tal-persuni fizi¢i li jkunu taht il-kura

taghhom tigi aggornata b’informazzjoni relatata mal-kura tas-sahha.

3. Meta data elettronika personali dwar is-sahha tkun irregistrata fi Stat Membru ta’
trattament li jkun differenti mil-Istat Membru ta’ affiljazzjoni tal-persuna fizika
kkon¢ernata, 1-Istat Membru ta’ trattament ghandu jizgura li r-registrazzjoni ssir taht id-

data ta’ identifikazzjoni tal-persuna fizika fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.

4. Sa ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina r-rekwiziti tal-kwalita tad-data, inkluzi
b’rabta mas-semantika, l-uniformita, il-konsistenza, il-prec¢izjoni u I-kompletezza, ghar-
registrazzjoni ta’ data elettronika personali dwar is-sahha f’sistema ta’ EHR kif rilevanti.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’

ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

Meta d-data elettronika personali dwar is-sahha tigi rregistrata jew aggornata, ir-rekords
elettronici tas-sahha ghandhom jidentifikaw il-professjonist tas-sahha, u 1-fornitur tal-kura
tas-sahha li jkun wettaq tali registrazzjoni jew aggornament, u l-hin li fih twettqet tali
registrazzjoni jew aggornament. L-Istati Membri jistghu jiirikjedu li jigu rregistrati aspetti

ohra tar-registrazzjoni tad-data.
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Artikolu 14

Kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha ghal uzu primarju

1. Ghall-ghanijiet ta’ dan il-Kapitolu, meta d-data tigi pprocessata f’format elettroniku, il-

kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha ghandhom ikunu dawn li
gejjin:

(a) sommarji tal-pazjenti;

(b) ricetti elettronici;

(c) iddispensar elettroniku;

(d) studjita’ immagnijiet medi¢i u rapporti dwar l-immagni relatati;

(e) rizultati tat-testijiet medici, inkluzi rizultati tal-laboratorju u rizultati dijanjostici

ohrajn u rapporti relatati; u
(f) rapporti tar-rilaxx mill-isptar.

[l-karatteristici ewlenin tal-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-

sahha ghall-uzu primarju ghandhom ikunu kif stabbilit fl-Anness 1.
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L-Istati Membri jistghu jipprevedufil-ligi nazzjonali taghhomli kategoriji addizzjonali ta’
data elettronika personali dwar is-sahha jigu accessati u skambjati ghal uzu primarju skont

dan il-Kapitolu.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi
specifikazzjonijiet transkonfinali ghall-kategoriji tad-data elettronika personal dwar is-
sahha msemmija fit-tielet subparagrafu ta’ dan il-paragrafu skont I-Artikolu 15(3) u I-
Artikolu 23(8). Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-

proceudra ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

2. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 97 biex
temenda dan ir-Regolament billi temendal-Anness I permezz ta’ zieda, modika jew
tnehhija tal-karatteristici prin¢ipali tal-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali
dwar is-sahha kif imsemmija fil-paragrafu 1, dment li I-emendi ikollhom l-ghan li li
jadattaw il-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha ghal zviluppi
tekni¢i u standards internazzjonali. Barra minn hekk, iz-zidiet u I-modifiki ta’ dawk il-

karatteristi¢i ghandhom jissodisfaw iz-zewg kriterji 1i gejjin:
(a) 1il-karatteristika hija rilevanti ghall-kura tas-sahha pprovduti lil persuni fizici;

(b) 1il-karatteristika tintuza fil-maggoranza tal-Istati Membri skont 1-aktar informazzjoni

recenti.
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Artikolu 15

Format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha

1. Sa ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-ispec¢ifikazzjonijiet teknici ghall-
kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu
14(1), li jistabbilixxu I-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha.
Tali format ghandu jintuza b’mod komuni, jingara minn magna u jippermetti t-trazmissjoni
ta’ data elettronika personali dwar is-sahha bejn applikazzjonijiet ta’ software, apparati u
fornituri tal-kura tas-sahha differenti. Tali format ghandu jappogga t-trazmissjoni ta’ data

dwar is-sahha strutturata u mhux strutturata u ghandu jinkludi I-elementi li gejjin:

(a) is-settijiet ta’ data armonizzati li jkun fihom data elettronika dwar is-sahha u strutturi
ta’ definizzjoni, bhal oqsma tad-data u gruppi ta’ data ghar-rapprezentazzjoni tal-

kontenut kliniku u partijiet ohra tad-data elettronika dwar is-sahha;

(b) is-sistemi u valuri ta’ kodifikazzjoni li jridu jintuzaw f’settijiet ta’ data 1i jkun fihom

data elettronika dwar is-sahha;

(c) specifikazzjonijiet teknici tal-interoperabbilta ghall-iskambju ta’ data elettronika
dwar is-sahha, inkluzi r-rapprezentazzjoni tal-kontenut, l-istandards u 1-profili

taghha.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-paragrafu ghandhom jigu

adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).
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2. [I-Kummissjoni ghandha, permess ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tipprovdi aggornamenti
regolari tal-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronic¢i tas-sahha biex tintegra
r-revizjonijiet rilevanti tas-sistemi u n-nomenklaturi tal-kodifikazzjoni tal-kura tas-sahha.
Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’

ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

3. [I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi
specifikazzjonijiet teknici biex testendi 1-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords
elettroni¢i tas-sahha ghal kategoriji addizzjonali ta’ data elettronika personali dwar is-
sahha msemmija fl-Artikolu 14(1), it-tielet subparagrafu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni

ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 14 jinhargu fil-format tal-iskambju tar-
rekords elettronici tas-sahha msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu. Meta tali data tigi
trazmessa b’mezzi awtomatizzati ghall-uzu primarju, il-fornitur riceventi ghandu jacéetta I-

format tad-data u jkun jista’ jaqraha.
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Artikolu 16

Gestjoni tal-identifikazzjoni

1. Meta persuni fizi¢i juzaw servizzi tal-a¢éess ghad-data elettronika dwar is-sahha
msemmija fl-Artikolu 4, dawk il-persuni fizi¢i ghandu jkollhom d-dritt li jidentifikaw
lilhom infushom b’mod elettroniku bl-uzu ta’ kwalunkwe mezz ta’ identifikazzjoni
elettronika li huwa rikonoxxut skont I-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) Nru 910/2014. L-
Istati Membri jistghu jipprovdu mekkanizmi komplementari biex jizguraw tqabbil xieraq

tal-identita f’sitwazzjonijiet transkonfinalia.

2. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina r-rekwiziti
ghall-mekkanizmu interoperabbli u transkonfinali ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni
ghall-persuni fizi¢i u ghall-professjonisti tas-sahha, f’konformita mar-Regolament (UE)
Nru 910/2014. Dak il-mekkanizmu ghandu jiffacilita t-trasferibbilta tad-data elettronika
personali dwar is-sahha f’kuntest transkonfinali. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni

ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

3. [I-Kummissjoni, f’kooperazzjoni mal-Istati Membri, ghandha timplimenta s-servizzi
mehtiega mill-mekkanizmu ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni interoperabbli u
transkonfinali msemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu fil-livell tal-Unjoni, bhala parti

mill-infrastruttura transkonfinali msemmija fl-Artikolu 23.
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4. L-awtoritajiet tas-sahha kompetenti tal-Istati Membri u 1-Kummissjoni ghandhom
jimplimentaw il-mekkanizmu interoperabbli ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni

transkonfinali fil-livell tal-Istati Membri u tal-Unjoni, rispettivament.

Artikolu 17

Rekwiziti ghall-implimentazzjoni teknika

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina r-rekwiziti ghall-

implimentazzjoni teknika tad-drittijiet stabbiliti f’din it-Tagsima.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami

msemmija fl-Artikolu 98(2).

Artikolu 18
Kumpens tat-tqeghid ghad-disponibbilta ta’ data personali elettronika dwar is-sahha

[I-fornituri li jir¢ievu d-data skont dan il-Kapitolu ma ghandhomx ikunu mehtiega jikkumpensaw
lill-fornitur tal-kura tas-sahha talli ghamel id-data elettronika personali dwar is-sahha disponibbli.
Fornitur tal-kura tas-sahha jew parti terza ma ghandhomx jimponu direttament jew indirettament
fuq is-suggetti tad-data tariffa jew kostijiet, jew jirrikjedu kumpens, ghall-kondivizjoni jew l-access

ghad-data.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 130



TAQSIMA 2

GOVERNANZA GHALL-UZU PRIMARJU

Artikolu 19

Awtoritajiet tas-sahha digitali

1. Kull Stat Membru ghandu jiddezinja awtorita tas-sahha digitali responsabbli wahda jew
aktar ghall-implimentazzjoni u l-infurzar ta’ dan il-Kapitolu fil-livell nazzjonali. L-Istati
Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni bl-identita tal-awtoritajiet tas-sahha
digitali sa ... [id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament + 24 xahar]. Meta Stat
Membru jiddezinja aktar minn awtorita tas-sahha digitali wahda jew meta l-awtorita tas-
sahha digitali tikkonsisti minn diversi organizzazzjonijiet, l-Istat Membru kkonc¢ernat
ghandu jikkomunika lill-Kummissjoni deskrizzjoni tad-distribuzzjoni tal-kompiti bejn
dawk l-awtoritajiet jew organizazzjonijiet. Meta Stat Membru jiddezinja diversi
awtoritajiet tas-sahha digitali, huwa ghandu jiddezinja awtorita tas-sahha digitali
wahdabiex tagixxi bhala koordinatur. II-Kummissjoni ghandha taghmel dik 1-

informazzjoni disponibbli pubblikament.
2. Kull awtorita tas-sahha digitali ghandha tigi fdata bil-kompiti u s-setghat li gejjin:

(a) tizgura l-implimentazzjoni tad-drittijiet u l-obbligi previsti f’dan il-Kapitolu u fil-
Kapitolu III billi tadotta s-soluzzjonijiet tekni¢i nazzjonali, regjonali jew lokali

mehtiega u billi tistabbilixxi regoli u mekkanizmi rilevanti;
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(b) tizgura li informazzjoni kompluta u aggornata dwar l-implimentazzjoni tad-drittijiet
u l-obbligi previsti f’dan il-Kapitolu u fil-Kapitolu III tkun disponibbli facilment

ghall-persuni fizi¢i, ghall-professjonisti tas-sahha u ghall-fornituri tal-kura tas-sahha;

(c) tinforza l-konformita tas-soluzzjonijiet tekni¢i msemmija fil-punt (a) ta’ dan il-
paragrafu, filwaqt bli jigi zgurat li tali soluzzjonijiet teknici jikkonformaw ma’ dan

il-Kapitolu, il-Kapitolu III u I-Anness II.

(d) tikkontribwixxi fil-livell tal-Unjoni ghall-izvilupp ta’ soluzzjonijiet tekni¢i li
jippermettu lill-persuni fizi¢i u lill-professjonisti tas-sahha li jezercitaw id-drittijiet u

li jikkonformaw mal-obbligi taghhom stabbiliti f’dan il-Kapitolu;

(e) tiffacilita l-ezercitar tad-drittijiet skont dan il-Kapitolu ghall-persuni b’dizabbilta
f’konformita mad-Direttiva (UE) 2019/882 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*!;

(f) tissorvelja l-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali u tikkoopera ma’
awtoritajiet ohra tas-sahha digitali u mal-Kummissjoni dwar l-izvilupp ulterjuri ta’

Sahhti@UE (MyHealth@EU);

(g) tizgura l-implimentazzjoni, fil-livell nazzjonali, tal-format Ewropew ghall-iskambju
tar-rekords elettronici tas-sahha, f’kooperazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali u mal-

partijiet ikkonc¢ernati;

3 Id-Direttiva 2019/882 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019 dwar ir-
rekwiziti ta’ acéessibbilta ghall-prodotti u ghas-servizzi (GU L 151, 7.6.2019, p. 70)
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(h)

(@)

\)

(k)

M

(m)

tikkontribwixxi fil-livell tal-Unjoni ghall-izvilupp tal-format Ewropew ghall-
iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha ghat-tfassil ta’ specifikazzjonijiet komuni,
f’konformita mal-Artikolu 36, 1i jindirizzaw il-kwalita, it-thassib dwar I-
interoperabbilta, is-sigurta, is-sikurezza, il-fac¢ilita tal-uzu, I-accessibbilta, in-
nondiskriminazzjoni jew it-thassib dwar id-drittijiet fundamentali, u ghat-tfassiltal-
ispecifikazzjonijiet tal-bazi tad-data tal-UE ghar-registrazzjoni tas-sistemi ta’ EHR u

l-applikazzjonijiet tal-benessri msemmija fl-Artikolu 49;

meta applikabbli, twettaq attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq f’konformita mal-

Artikolu 43, filwagqt li tizgura i jigi evitat kwalunkwe kunflitt ta’ interess;

tibni 1-kapacita nazzjonali ghall-implimentazzjoni tar-rekwiziti rigward 1-
interoperabbilta u s-sigurta tad-data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu primarju u
tippartecipa fl-iskambji ta’ informazzjoni u fl-attivitajiet ta’ bini tal-kapacita fil-livell

tal-Unjoni;

tikkoopera mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, tippartec¢ipa fl-attivitajiet relatati
mal-immaniggjar tar-riskji pprezentati mis-sistemi ta’ EHR u ta’ in¢identi serji u

tissorvelja l-implimentazzjoni ta’ azzjoni korrettiva f’konformita mal-Artikolu 44;

tikkoopera ma’ entitajiet u korpi rilevanti ohra fil-livell lokali, regjonali, nazzjonali
jew tal-Unjoni, biex jigu zgurati l-interoperabbilta, il-portabbilta u s-sigurta tad-data

elettronika dwar is-sahha;

tikkoopera mal-awtoritajiet supervizorji f’konformita mar-Regolamenti (UE)
910/2014 u, (UE) 2016/679 u -Direttiva (UE) 2022/2555% tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill u ma’ awtoritajiet rilevanti ohra, inkluzi dawk kompetenti ghac-

¢ibersigurta u ghall-identifikazzjoni elettronika.

32 Id-Direttiva (UE) 2022/2555 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta” Dicembru 2022
dwar mizuri ghal livell gholi komuni ta’ ¢ibersigurta madwar 1-Unjoni kollha, 1i temenda r-
Regolament (UE) Nru 910/2014 u d-Direttiva (UE) 2018/1972, u 1i thassar id-Direttiva (UE)
2016/1148 (Direttiva NIS 2) (GU L 333, 27.12.2022, p. 80).
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3. Kull Stat Membru ghandu jizgura li kull awtorita tas-sahha digitali tinghata r-rizorsi
umani, tekni¢i u finanzjarji, il-bini u l-infrastruttura mehtiega ghat-twettiq effettiv tal-

kompiti taghha u ghall-ezercizzju tas-setghat taghha.

4. Fit-twettiq tal-kompiti taghha, kull awtorita tas-sahha digitali ghandha tevita kwalunkwe
kunflitt ta’ interess. Kull membru tal-persunal tal-awtorita tas-sahha digitali ghandu jagixxi

fl-interess pubbliku u b’mod indipendenti.

5. Fit-twettiq tal-kompiti taghhom, l-awtoritajiet tas-sahha digitali rilevanti ghandhom
jikkooperaw u jikkonsultaw b’mod attiv mar-rapprezentanti tal-partijiet ikkonc¢ernati
rilevanti, inkluzi r-rapprezentanti tal-pazjenti, il-fornituri tal-kura tas-sahha u r-
rapprezentanti tal-professjonisti tas-sahha, inkluzi 1-asso¢jazzjonijiet tal-professjonisti tas-

sahha, kif ukoll organizzazzjonijiet tal-konsumaturi u assoc¢jazzjonijiet tal-industrija.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 134



Artikolu 20

Rapportar permezz ta’ awtoritajiet tas-sahha digitali

L-awtoritajiet tas-sahha digitali ddezinjati skont 1-Artikolu 19 ghandhom jippubblikaw rapport tal-
attivita kull sentejn, li ghandu jkun fih harsa generali komprensiva tal-attivitajiet taghhom. Jekk Stat
Membru jiddezinja aktar minn awtorita tas-sahha digitali wahda, wahda minnhom ghandha tkun
responsabbli ghat-tfassil tar-rapport u, b’hekk, ghandha titlob I-informazzjoni mehtiega minghand 1-
awtoritajiet tas-sahha digitali I-ohra. Dak ir-rapport tal-attivita ghandu jsegwi struttura miftichma
fil-livell tal-Unjoni fi hdan il-Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data tas-Sahha (“Bord tal-EHDS” -
European Health Data Space Board) imsemmi fl-Artikolu 92. Dak ir-rapport tal-attivita ghandu

jkun fih mill-inqas informazzjoni dwar:
(a) il-mizuri mehuda ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(b) il-percentwal ta’ persuni fizi¢i li jkollhom access ghall-kategoriji varjita’ data tar-rekords

elettronici tas-sahha taghhom;

(c) it-trattament ta’ talbiet minn persuni fizi¢i dwar l-ezercizzju tad-drittijiet taghhom skont

dan ir-Regolament;
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(d) l-ghadd ta’ tipi differenti ta’ fornituri tal-kura tas-sahha, inkluzi spizeriji, sptarijiet u punti
ta’ kura ohrajn, konnessi ma’ Sahhti@UE (MyHealth@EU) ikkalkulat:

(1) f’termini assoluti;
(i1) bhala sehem tal-fornituri kollha tal-kura tas-sahha tal-istess tip; kif ukoll
(ii1) bhala sehem ta’ persuni fizi¢i li jistghu juzaw is-servizzi,

(e) il-volumi ta’ kategoriji differenti ta’ data elettronika dwar is-sahha kondivizi bejn il-

fruntieri permezz ta’ Sahhti@UE (MyHealth@EU);

® l-ghadd ta’ kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti obbligatorji.

Artikolu 21

Dritt li jitressaq ilment quddiem awtorita tas-sahha digitali

1. Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe rimedju amministrattiv jew gudizzjarju iehor, il-
persuni fizi¢i u guridi¢i ghandu jkollhom id-dritt li jipprezentaw ilment relatat mad-
dispozizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapitolu, individwalment jew, meta rilevanti,
kollettivament, mal-awtorita tas-sahha digitali kompetenti, sakemm id-drittijiet jew 1-

interessi taghhom jigu affettwati b’mod negattiv.
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2. Meta l-ilment jikkonc¢erna d-drittijiet ta’ persuni fizi¢i skont 1-Artikoli 3 u 5 sa 8 ta’ dan ir-
Regolamentl-Artikoli 8a sa 8f u I-Artikolu 8h ta’ dan ir-Regolament, 1-awtorita tas-sahha
digitali ghandha tittrazmetti 1-ilment lill-awtoritajiet supervizorji kompetenti skont ir-
Regolament (UE) 2016/679. L-awtorita tas-sahha digitali ghandha tipprovdi I-
informazzjoni mehtiega ghad-dispozizzjoni taghha lill-awtorita supervizorja kompetenti
skont ir-Regolament (UE) 2016/679 sabiex tiffacilita 1-valutazzjoni u l-investigazzjoni tal-

1lment.

3. L-awtorita tas-sahha digitali kompetenti li lilha jkun gie pprezentat 1-ilment ghandha
tinforma, f’konformita mal-1igi nazzjonali, lill-ilmentatur dwar il-progress li jkun sar fl-
indirizzar tal-ilment, dwar id-decizjoni mehuda dwar l-ilment dwar kwalunkwe riferiment
tal-ilment lill-awtorita supervizorja kompetenti skont ir-Regolament (UE) 2016/679 u
f’kazijiet ta tali riferiment, li dik 1-awtorita supervizorja ghandha, minn dak il-mument ’il

quddiem, tkun l-uniku punt ta’ kuntatt ghall-ilmentatur f*dik il-kwistjoni.

4. L-awtoritajiet tas-sahha digitali fl-IStati Membri kkoncernati ghandhom jikkooperaw biex
jittrattaw u jsolvu l-ilmenti relatati mal-iskambju transkonfinali u 1-access ghad-data
elettronika personali dwar is-sahha, inkluz billi jagsmu l-informazzjoni rilevanti kollha

b’mezzi elettroni¢i, minghajr dewmien zejjed.

5. L-awtoritajiet tas-sahha digitali ghandhom jiffacilitaw t-tressiq tal-ilmenti u jipprovdu

ghodod facilment accessibbli ghat-tressiq tal-ilmenti.
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Artikolu 22
Relazzjoni mal-awtoritajiet supervizorji skont ir-Regolament (UE) 2016/679

L-awtorita supervizorja jew l-awtoritajiet supervizorji responsabbli ghall-monitoraggu -infurzar I-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2016/679 ghandhom ikunu kompetenti wkoll ghall-monitoragg
u l-infurzar tal-applikazzjoni tal-Artikoli 3 u 5 sa 10 ta’ dan ir-Regolament. Id-dispozizzjonijiet
rilevanti tar-Regolament (UE) 2016/679 ghandhom japplikaw mutatis mutandis. L-awtoritajiet
supervizorji ghandhom ikollhom is-setgha li jimponu multi amministrattivi sal-ammont imsemmi fl-

Artikolu 83(5) tar-Regolament (UE) 2016/679.

L-awtoritajiet supervizorji msemmija fl-ewwel paragrafu ta’ dan I-Artikolu u l-awtoritajiet tas-
sahha digitali msemmija fl-Artikolu 19 ghandhom, meta rilevanti, jikkooperaw fl-infurzar ta’ dan ir-

Regolament, fil-mandat tal-kompetenzi rispettivi taghhom.

TAQSIMA 3
INFRASTRUTTURA TRANSKONFINALI

GHALL-UZU PRIMARJU TA’ DATA ELETTRONIKA PERSONALI DWAR IS-SAHHA

Artikolu 23
Sahhti@UE (MyHealth@EU)

1. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi pjattaforma ¢entrali tal-interoperabbilta ghas-sahha
digitali (“Sahhti@UE (MyHealth@EU)”), biex tipprovdi servizzi li jappoggaw u
jiffacilitaw l-iskambju ta’ data elettronika personali dwar is-sahha bejn il-punti ta’ kuntatt

nazzjonali ghas-sahha digitali tal-Istati Membri.
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2. Kull Stat Membru ghandu jiddezinja punt ta’ kuntatt nazzjonali wiehed ghas-sahha digitali,
bhala gateway organizzazzjonali u teknika ghall-forniment ta’ servizzi marbuta mal-
iskambju transkonfinali ta’ data elettronika personali dwar is-sahha fil-kuntest tal-uzu
primarju. Kull punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali ghandu jkun konness mal-
punti ta’ kuntatt nazzjonali I-ohra kollha ghas-sahha digitali fl-Istati Membri 1-ohrra u mal-
pjattaforma centrali tal-interoperabbilta ghas-sahha digitali fl-infrastruttura transkonfinali
Sahhti@UE (MyHealth@EU). Meta punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitalijkun
entita li tikkonsisti minn diversi organizzazzjonijiet responsabbli ghall-implimentazzjoni
ta’ servizzi differenti, 1-Istat Membru kkoncernatghandu jikkomunika lill-Kummissjoni
deskrizzjoni tad-distribuzzjoni tal-kompiti bejn l-organizzazzjonijiet. Kull Stat Membru
ghandu jinforma lill-Kummissjoni dwar l-identita tal-punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha
digitali tieghu sa ... [id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament + 24 xahar]. Il-punt ta’
kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali jista’ jigi ddezinjat fi hdan l-awtorita tas-sahha
digitali msemmija fl-Artikolu 19. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni
dwar kwalunkwe modifika sussegwenti tal-identita ta’ dawk il-punti ta’ kuntatt nazzjonali
ghas-sahha digitali. [I-Kummissjoni u 1-Istati Membri ghandhom jaghmlu dik 1-
informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.
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3. Kull punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali ghandu jippermetti I-iskambju tad-data
elettronika personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 14(1) mal-punti ta’ kuntatt
nazzjonali ghas-sahha digitali fi Stati Membri ohra permezz ta’ Sahhti@UE
(MyHealth@EU). Dak l-iskambju ghandu jkun ibbazat fuq il-format Ewropew ghall-

iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha.

Fejn l-Istati Membri jipprevedu kategoriji addizzjonali ta’ data elettronika personali dwar
is-sahha skont I-Artikolu 14(1), it-tielet paragrafu,, il-punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha
digitali ghandu jippermetti 1-iskambju ta-kategoriji addizzjonali ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 14(1), it-tielet subparagrafu, sa fejn 1-Istat
Membru kkon¢ernat ikun ippreveda li dawk il-kategoriji addizzjonali ta’ data ta’ sahha
elettronika personali jigu ac¢¢essati u skambjati, f’konformita mal-Artikolu 14(1), it-tielet

subparagrafu.

4. Sa ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta I-mizuri mehtiega ghall-izvilupp tekniku ta’
Sahhti@UE (MyHealth@EU), regoli dettaljati dwar is-sigurta, il-kunfidenzjalita u 1-
protezzjoni tad-data elettronika personali dwar is-sahha u I-kundizzjonijiet ghall-verifiki
tal-konformita mehtiega biex wiehed jinghaqad u jibga’ konness ma’ Sahhti@UE
(MyHealth@EU). Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita

mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 9(2).

5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw il-konnessjoni tal-fornituri tal-kura tas-sahha kollha
mal-punti ta’ kuntatt nazzjonali taghhom ghas-sahha digitali. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li 1-fornituri tal-kura tas-sahha konnessi jkunu jistghu jwettqu skambji
bidirezzjonali ta’ data elettronika dwar is-sahha mal-punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha

digitali.
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6. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ispizeriji li joperaw fit-territorji taghhom, inkluzi
l-ispizeriji online, ikunu jistghu jiddispensaw ricetti elettroni¢i mahruga fi Stati Membri

ohra, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 2011/24/UE.

L-ispizeriji ghandhom jaccessaw u jaccettaw ricetti elettronici trazmessi lilhom minn Stati
Membri ohra permezz ta’ Sahhti@UE (MyHealth@EU), dment li 1-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 2011/24/UE jkunu ssodisfati.

Wara l-iddispensar ta’ prodotti medicinali abbazi ta’ ricetta elettronika minn Stat Membru
iehor, l-ispizerija kkoncernata ghandha tirraporta permezz Sahhti@UE (MyHealth@EU)
tali ddispensar lill-punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali tal-Istat Membru li fih dik

il-preskrizzjoni tkun inharget.

7. [l-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali ghandhom jagixxu bhala kontrolluri
kongunti tad-data elettronika personali dwar is-sahha kkomunikata permezz ta’
Sahhti@UE (MyHealth@EU) ghall-operazzjonijiet ta’ pprocessar li jkunu involuti fihom.

[I-Kummissjoni ghandha tagixxi bhala processur.

8. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi r-regoli dwar
ir-rekwiziti ta’ ¢ibersigurta, l-interoperabbilta teknika, l-interoperabbilta semantika, 1-
operazzjonijiet u l-gestjoni tas-servizzi b’rabta mal-ipproc¢essar mill-proc¢essur imsemmi
fil-paragrafu 7 ta’ dan I-Artikolu u r-responsabbiltajiet tieghu lejn il-kontrolluri,
f’konformita mal-Kapitolu IV tar-Regolament (UE) 2016/679. Dawk I-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija

fl-Artikolu 98(2).
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9. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali ghandhom jissodisfaw il-kundizzjonijiet
biex jinghaqdu u jibqghu konnessi ma’ Sahhti@UE (MyHealth@EU) kif stabbilit fl-atti ta’
implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 4. Il-konformita tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali
ghas-sahha digitali ma’ dawk il-kundizzjonijiet ghandha tkun ivverifikata mill-

Kummissjoni permezz ta’ verifiki ta’ konformita.

Artikolu 24

Servizzi u infrastrutturi tas-sahha digitali transkonfinali supplimentari

1. L-Istati Membri jistghu jipprovdu servizzi supplimentari permezz ta’ Sahhti@UE
(MyHealth@EU) li jiffacilitaw it-telemedicina, is-sahha mobbli, 1-a¢¢ess minn persuni
fizi¢i ghat-traduzzjonijiet ezistenti tad-data tas-sahha taghhom, I-iskambju jew il-verifika
ta’ certifikati relatati mas-sahha, inkluz servizzi ta’ kard tat-tilqim 1i jappoggaw is-sahha
pubblika u I-monitoragg tas-sahha pubblika jew sistemi, servizzi u applikazzjonijiet
interoperabbli tas-sahha digitali, bil-hsieb li jinkiseb livell gholi ta’ fiducja u sigurta,
tissahhah il-kontinwita tal-kura u jigi zgurat l-ac¢ess ghal kura tas-sahha sikura u ta’
kwalita gholja. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi l-aspetti teknici ta’ tali servizzi
supplimentari permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni

ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

2. [I-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiffacilitaw 1-iskambju ta’ data
personalielettronika dwar is-sahha ma’ infrastrutturi ohrajn, bhas-Sistema ta’ Gestjoni
Klinika tal-Pazjenti jew servizzi jew infrastrutturi ohrajn fl-oqsma tas-sahha, tal-kura jew
tas-sigurta socjali li jistghu jsiru partecipanti awtorizzati " Sahhti@UE
(MyHealth@EU).II-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi l-aspetti tekni¢i ta’ tali skambji
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu

adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).
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I1-konnessjoni u l-iskonnessjoni ta’ infrastruttura ohra mal-pjattaforma ¢entrali ghas-sahha
digitali jew minnha, ghandha tkun suggetta ghal de¢izjoni tal-Kummissjoni permezz ta’ atti
ta’ implimentazzjoni, ibbazata fuq ir-rizultat ta’ verifiki tal-konformita tal-aspetti teknici
ta’ skambji kif imsemmi fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu. Dak l-att ta’
implimentazzjoni ghandu jigu adottat f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-

Artikolu 98(2).

3. Punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali ta’ pajjiz terz jew sistema stabbilita fil-livell
internazzjonali minn organizzazjoni internazzjonali jista’ jsir parteCipant awtorizzat ta’
Sahhti@UE (MyHealth@EU), dment li jissodisfa r-rekwiziti ta’ Sahhti@UE
(MyHealth@EU) ghall-finijiet tal-iskambju ta’ data personali elettronika dwar is-sahha kif
imsemmi fl-Artikolu 23, 1i t-trasferiment li jirrizulta mill-konnessjoni ma’ MyHealth@EU
jikkonforma mar-regoli fil-Kapitolu V tar-Regolament (UE) 2016/679, u li r-rekwiziti dwar
il-mizuri legali, organizzattivi, operazzjonali, semantic¢i, tekni¢i u tac-cibersigurta huma
ekwivalenti ghal dawk applikabbli ghall-Istati Membri fit-thaddim tas-servizzi Sahhti@UE
(MyHealth@EU). Dawk ir-rekwiziti ghandhom jigu vverifikati mill-Kummissjoni permezz

ta’ kontrolli tal-konformita.

Abbazi tal-ezitu tal-kontroll tal-konformita msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu, il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddeciedi li
tikkonnettja jew tiskonnettja l-punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali tal-pajjiz terz
jew is-sistema stabbilita f’livell internazzjonali minn organizzazjoni internazzjonali, kif
applikabbli, ma’ jew minnSahhti@UE (MyHealth@EU). Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni

ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u Zzomm lista ta’ kuntatti nazzjonali ghas-sahha
digitali ta’ pajjizi terzi jew ta’ sistemi stabbiliti f’livell internazzjonali minn
organizzazzjonijiet internazzjonali li jkunu konnessi ma’ Sahhti@UE (MyHealth@EU)
aggornata skont dan il-paragrafu u ghandha taghmel dik il-lista disponibbli ghall-pubbliku.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 143



KAPITOLU III

sistemi ta’ EHR u applikazzjonijiet tal-benessri

TAQSIMA 1

KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHAS-SISTEMI TA’ EHR

Artikolu 25

Komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR

1. Is-sistemi ta” EHR ghandhom jinkludu komponent tas-software Ewropew tal-
interoperabbilta ghas-sistemi ta’ EHR u komponent Ewropew tar-registrazzjoni ghas-
sistemi ta” EHR (il-“komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR”),

f’konformita mad-dispozizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapitolu.
2. Dan il-Kapitolu ma ghandux japplika ghal software generali uzat f’ambjent tal-kura tas-
sahha.
Artikolu 26
L-introduzzjoni fis-suq u t-tqeghid fis-servizz

1. Is-sistemi ta” EHR ghandhom jigu introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz biss jekk

jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet stabbiliti f*dan 1l-Kapitolu.
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2. Is-sistemi ta” EHR 1li huma manifatturati u uzati fi hdan istituzzjonijiet tas-sahha stabbiliti
fl-Unjoni, kif ukoll sistemi ta’ EHR offruti bhala servizz kif definit fl-Artikolu 1(1)(b) tad-
Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* lil persuna fizika jew
guridika stabbilita fl-Unjoni, ghandhom jitqiesu bhala li tqieghdu fis-servizz.

3. L-Istati Membri ma ghandhomx jipprojbixxu jew jirrestringu it-tqeghid fis-suq ta’ sistemi
ta’ EHR 1i jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament, fuq il- kunsiderazzjonijiet relatati ma’
aspetti li jikkon¢ernaw il-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR regolati

minn dan ir-Regolament.

Artikolu 27
Rabta mal-ligi tal-Unjoni li tirregola l-apparati medici, [-apparati medici dijanjostici in vitro

u s-sistemi tal-14

1. [I-manifatturi ta’ apparati medici jew apparati medici dijanjosti¢i in vitro, kif definit fl-
Artikolu 2, il-punt (1) tar-Regolament (UE) 2017/745 u I-Artikolu 2 il-punt (2) tar-
Regolament 2017/746, rispettivament, li jiddikjaraw l-interoperabbilta ta’ dawk 1-apparati
medic¢i jew taghmir mediku ta’ diagnostika in vitro mal-komponenti tas-software
armonizzati tas-sistemi ta’ EHR ghandhom jaghtu prova tal-konformita mar-rekwiziti
essenzjali dwar il-komponent tas-software Ewropew tal-interoperabbilta u I-komponent
tas-software Ewropew tar-registrazzjoni ghas-sistemi ta’ EHR, stabbiliti fit-Tagqsima 2 tal-
Anness II ghal dan ir-Regolament. L-Artikolu 36 ta’ dan ir-Regolament ghandu japplika

ghal dak l-apparat mediku u t-taghmir mediku ta’ diagnostika in vitro.

3 Id-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015
li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti tekni¢i u
tar-regoli dwar is-servizzi tas-Soéjeta tal-Informatika (GU L 241, 17.9.2015, p. 1).
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2. I1-fornituri ta’ sistemi tal-IA meqjusa li huma ta’ riskju gholi f’konformita mal-Artikolu 6
tar-Regolament (UE) 2024/1689 (is-“sistema tal-IA b’riskju gholi”) u li ma jaqghux fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolamenti (UE) 2017/745 jew (UE) 2017/746 lijiddikjaraw I-
interoperabbilta ta’ dawk is-sistemi tal-IA b’riskju gholi mal-komponenti tas-software
armonizzati tas-sistemi ta’ EHR ghandhom jaghtu prova tal-konformita mar-rekwiziti
essenzjali dwar il-komponent tas-software Ewropew tal-interoperabbilta Ewropew u 1-
komponent tas-software Ewropew tar-registrazzjoni ghas-sistemi ta’ EHR, kif stabbilit fit-
Tagsima 2 tal-Anness II ghal dan ir-Regolament. L-Artikolu 36 ta’ dan ir-Regolament
ghandu japplika ghal dawk is-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi.

Artikolu 28

Dikjarazzjonijiet

Fl-iskeda ta’ informazzjoni, fl-istruzzjonijiet ghall-uzu jew f’informazzjoni ohra li takkumpanja lis-
sistemi ta” EHR, u fir-reklamar tas-sistemi ta’ EHR, ghandu jkun ipprojbit li jintuzaw test, ismijiet,
trademarks, stampi u sinjali figurattivi jew ohrajn 1i jistghu jqarrqu bl-utent professjonali kif definit
fl-Artiklu 3, il-punt (8), tar-Regolament (UE) 2018/1807 fir-rigward tal-ghan mahsub, I-
interoperabbilta u s-sigurta taghhom billi:

(a) jattribwixxu funzjonijiet u proprjetajiet lis-sistema ta’ EHR 1i fil-fatt ma jkollhiex;

(b) l-utent professjonali ma jinghatax informazzjoni dwar il-limitazzjonijiet probabbli relatati
mal-interoperabbilta jew mal-karatteristici ta’ sigurta tas-sistema ta’ EHR fir-rigward tal-

ghan mahsub taghha;

(c) Jigu ssuggeriti uzi ghas-sistema ta’ EHR differenti minn dawk iddikjarati li jifformaw parti

mill-ghan mahsub fid-dokumentazzjoni teknika.
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Artikolu 29

Akkwist, rimborz u finanzjament

L-Istati Membri jistghu jzommu jew jiddefinixxu regoli specific¢i ghall-akkwist, jew ghall-
finanzjament tas-sistemi ta’ EHR jew ghar-rimborz ghalihom fil-kuntest tal-organizzazzjoni, tal-
konsenja jew tal-finanzjament tas-servizzi tal-kura tas-sahha, dment li tali regoli jkunu konformi
mad-dritt tal-Unjoni u ma jaffettwawx il-funonzjament jew il-konformita tal-komponenti tas-

software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR.

TAQSIMA 2

OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI FIR-RIGWARD TAS-SISTEMI TA’ EHR

Artikolu 30
Obbligi tal-manifatturi ta’ sistemi ta’ EHR

1. [l-manifatturi ta’ sistemi ta’ EHR ghandhom:

(a) jizguraw li I-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR taghhom u s-
sistemi ta’ EHR innifishom, sa fejn dan il-Kapitolu jistabbilixxi rekwiziti ghalihom,
ikunu konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II u mal-

ispecifikazzjonijiet komuni f’konformita mal-Artikolu 36;

(b) jizguraw li I-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR taghhom ma

Jigux affettwati b’mod avvers minn komponenti tas-software ohra tal-istess sistema

ta’ EHR;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 147



(c) 1ifasslu d-dokumentazzjoni teknika tas-sistemi ta’ EHR taghhom f’konformita mal-
Artikolu 37 qabel ma jintroduc¢u dawk is-sistemi taghhom fis-suq u

konsegwentement izommuha aggornata;

(d) jizguraw li s-sistemi ta’ EHR taghhom ikunu akkumpanjati, minghajr hlas ghall-
utent, mill-iskeda ta’ informazzjoni prevista fl-Artikolu 38 u minn struzzjonijiet ¢ari

u kompluti ghall-uzu;
(e) 1ifasslu d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE f’konformita mal-Artikolu 39;
(f) iwahhlu l-markatura CE tal-konformita mal-Artikolu 41;

(g) jindikaw isimhom, I-isem kummerc¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata
taghhom, I-indirizz postali u s-sit web, I-indirizz tal-posta elettronika jew dettalji
ohra ta’ kuntatt digitali li permezz taghhom jistghu jigu kkuntattjati fis-sistema ta’
EHR; jindikaw id-dettalji ta’ kuntatt punt uniku fejn jista’ jigi kkuntattjat il-
manifattur; id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu b’lingwa li tinftichem facilment

mill-utenti u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq;

(h) jikkonformaw mal-obbligi ta’ registrazzjoni msemmija fl-Artikolu 49;
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(1)  jiehdu kwalunkwe azzjoni korrettiva mehtiega minghajr dewmien Zejjed fir-rigward
tas-sistemi ta’ EHR taghhom, meta jqisu jew ghandhom raguni biex jemmnu li tali
sistemi mhumiex jew m’ghadhomx konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-
Anness II, jew isejhu lura jew jirtiraw tali sistemi; il-manifatturi tas-sistemi ta’ EHR
ghandhom jinfurmaw sussegwentement lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-
Istati Membri li fihom huma jkunu qieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq jew fis-
servizz is-sistemi ta’ EHR taghhom dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar
kwalunkwe azzjoni korrettiva mehuda, inkluza l-iskeda ta’ zmien ghall-
implimentazzjoni, u dwar id-data meta I-komponenti tas-software armonizzati tas-
sistemi ta” EHR taghhom ikunu ngiebu f’konformita jew imsejha lura jew gew

irtirati;

() jinfurmaw lid-distributuri tas-sistemi ta’ EHR taghhom u, fejn applikabbli, lir-
rapprezentant awtorizzat, lill-importaturi u lil utenti tan-nuqqas ta’ konformita u bi

kwalunkwe azzjoni korrettiva, sejha lura jew irtirar ta’ dawk is-sistemi ta’ EHR;

(k) jinfurmaw lid-distributuri tas-sistemi ta’ EHR taghhom u, fejn applikabbli, lir-
rapprezentant awtorizzat, lill-importaturi u lil utenti, ta’ kwalunkwe azzjoni

korrettiva mandatorja tas-sistemi ta’ EHR u l-frekwenza taghha;

(1)  fuq talba, pprovduta, f’lingwa uffi¢jali tal-Istat Membru kkonc¢ernat, minn
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq f’dak I-Istat Membru, bl-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru I-konformita tas-sistemi ta’ EHR 1i jkunu
introducew fis-suq jew qieghdu fis-servizz taghhom mar-rekwiziti essenzjali

stabbiliti fl-Anness I1.
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(m) jikkooperaw mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, fuq talba taghhom, dwar
kwalunkwe azzjoni mehuda biex is-sistemi ta’ EHR 1i jkunu introducew fis-suq jew
gieghdu fis-servizz jingiebu f’konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness
IT u bi kwalunkwe rekwizit adottat skont I-Artikolu 42 b’ lingwa ufficjali tal-Istat

Membru kkonc¢ernat;
(n) jistabbilixxu mekkanizmi ta’ Iment u jzommu lid-distributuri infurmati b’dan;

(o) izommu registru tal-ilmenti u registru ta’ sistemi ta’ EHR mhux konformi u jzommu

lid-distributuri informati b’dan.

2. [l-manifatturi tas-sistemi ta’ EHR ghandhom jizguraw li jkun hemm fis-sehh proceduri
biex jigi zgurat li d-disinn, l-izvilupp u l-uzu tal-komponenti tas-software armonizzati tas-
sistema ta’ EHR, ikomplu jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I u 1-
ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 36. It-tibdiliet fid-disinn jew fil-
karatteristi¢i fir-rigward tal-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR

ghandhom jitqiesu b’mod adegwat u jigu riflessi fid-dokumentazzjoni teknika.

3. [l-manifatturi tas-sistemi ta’ EHR ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika
msemmija fl-Artikolu 37 u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE msemmija fl-Artikolu
39ghal 10 snin wara li s-sistema ta’ EHR koperta mid-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

tkun giet introdotta fis-sugq.
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[l-manifatturi tas-sistemi ta’ EHR ghandhom jaghmlu disponibbli 1-kodi¢i tas-sors jew il-
logika tal-ipprogrammar inkluzi fid-dokumentazzjoni teknika,, jekk dak il-kodi¢i tas-sors
jew dik il-logika tal-ipprogrammar ikunu mehtiega sabiex dawk l-awtoritajiet ikunu jistghu

jivverifikaw il-konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

4. Manifattur ta’ sistemi ta” EHR stabbilit barra mill-Unjoni ghandu jizgura li r-rapprezentant
awtorizzat tieghu jkollu d-dokumentazzjoni mehtiega disponibbli minnufih sabiex iwettaq

il-kompiti msemmija fl-Artikolu 31(2).

5. Manifatturi ta’ sistemi ta” EHR ghandhom, fuq talba motivata ta’ awtorita tas-sorveljanza
tas-suq, jipprovdulha l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha, f’forma stampata jew
elettronika, mehtiega sabiex tintwera l-konformita ta’ sistema ta’ EHR mar-rekwiziti
essenzjali stabbiliti fl-Anness II u l-ispec¢ifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 36,
f’lingwagg li jkun jista’ jinftichem fac¢ilment minn dik 1-awtorita tas-sorveljanza tas-suq; Il-
manifatturi tas-sistemi ta’ EHR ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita tas-sorveljanza
tas-suq, fuq talba taghha, dwar kwalunkwe mizura mehuda biex jigu eliminati r-riskji ta’

sistema ta’ EHR li jkunu introducew fis-suq jew qieghdu fis-servizz.

Artikolu 31

Rapprezentanti awtorizzati

1. Qabel ma jaghmel sistema ta’ EHR disponibbli fis-suq tal-Unjoni, manifattur ta’ sistema
ta’ EHR stabbilit barra mill-Unjoni ghandu, b’mandat bil-miktub, jahtar rapprezentant

awtorizzat li jkun stabbilit fl-Unjoni.
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2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat maqbul mal-

manifattur. Il-mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat biex tal-inqas

jaghmel dan li gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

izomm id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika
msemmija fl-Artikolu 37 ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq

ghall-perjodu msemmi fl-Artikolu 30(3);

fuq talba motivata ta’ awtorita tas-sorveljanza tas-suq jipprovdi lil dawk 1-
awtoritajiet tal-Istai Membru kkoncernat b’kopja tal-mandat u l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juri I-konformita ta’ sistema ta’ EHR mar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II kif ukoll I-ispecifikazzjonijiet komuni

msemmija fl-Artikolu 36;

jinformaw, minghajr dewmien bla bzonn lill-manifattur jekk ir-rapprezentant
awtorizzat ikollu raguni biex jemmen li sistema ta’ EHR ma tkunx ghadha

f’konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II;

jinforma minghajr dewmien bla bzonn lill-manifattur dwar kwalunkwe ilment ircevut

mill-konsumaturi jew l-utenti professjonali;

jikkoopera mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, fuq talba taghhom, dwar
kwalunkwe azzjoni korrettiva mehuda fir-rigward tas-sistemi ta’ EHR koperti mill-

mandat tieghu;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 152



(f) itemm il-mandat jekk il-manifattur ma jkunx konformi mal-obbligi tieghu skont dan

ir-Regolament;

(g) jizgura li d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 37 tkun tista’ ssir

disponibbli ghall-awtoritajiet rilevanti, fuq talba.

3. F’kaz ta’ bidla tar-rapprezentant awtorizzat, l-arrangamenti dettaljati ghal tali bidla

ghandhom tal-inqas jindirizzaw dan li gej:

(a) 1id-data ta’ tmiem il-mandat tar-rapprezentant awtorizzat li jkun se jispi¢¢a I-mandat

tieghu u d-data tal-bidu tal-mandat tar-rapprezentant awtorizzat li jkun se jibda;

(b) it-trasferiment ta’ dokumenti, inkluzi aspetti ta’ kunfidenzjalita u drittijiet ta’

proprjeta.

4. Meta I-manifattur ikun stabbilit barra 1-Unjoni u ma jkunx ikkonforma mal-obbligi
stabbiliti fl-Artikolu 30, ir-rapprezentant awtorizzat ghandu jkun responsabbli b’mod
kongunt u in solidum ghan-nuqqas ta’ konformita ma’ dan ir-Regolament fuq l-istess bazi

bhall-manifattur.

Artikolu 32

Obbligi tal-importaturi

1. L-importaturi ghandhom jintroducu fis-suq tal-Unjoni biss sistemi ta’ EHR 1i jkunu
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II kif ukoll mal-ispecifikazzjonijiet

komuni msemmija fl-Artikolu 36.
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2. Qabel ma jaghmlu sistema ta’ EHR disponibbli fis-suq, l-importaturi ghandhom jizguraw
li:

(a) il-manifattur ikun fassal id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 37 u d-

dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE;

(b) il-manifattur ikun gie identifikat u jkun gie mahtur rapprezentant awtorizzat

f’konformita mal-Artikolu 31;

(c) 1is-sistema ta’ EHR ikollha I-markatura tal-konformita CE imsemmija fl-Artikolu 41

wara li tkun tlestiet il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita;

(d) is-sistemata’ EHR tkun akkumpanjata mill-iskeda ta’ informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 38 u minn struzzjonijiet ¢ari u kompluti ghall-uzu, inkluz ghall-

manutenzjoni taghha f*formati a¢¢essibbli.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, I-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark
irregistrata taghhom, l-indirizz postali, is-sit web, I-indirizz elettroniku jew dettalji ta’
kuntatt digitali iehor 1i permezz taghhom jistghu jigu kkuntattjati f’dokument 11
jakkumpanja s-sistema ta’ EHR. Id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom jindikaw punt uniku fejn
jista’ jigi kkuntattjat il-manifattur u ghandhom ikunu b’lingwa li tista’ tinftichem facilment
mill-utenti u l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq. L-importaturi ghandhom jizguraw li
kwalunkwe tikketta addizzjonali ma tahbix jew ma tghattix kwalunkwe informazzjoni
pprovduta mill-manifattur li tidher fuq kwalunkwe tikketta originali li hija prevista ghas-

sistema ta’ EHR.
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4. L-importaturi ghandhom jizguraw li, sakemm sistema ta’ EHR tkun taht ir-responsabbilta
taghhom, is-sistema ta’ EHR ma tigix mibdula b’tali mod li I-konformita taghha mar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness Il u maz kwalunkwe rekwizit adottat skontf 1-

Artikolu 42 tkun ipperikolata.

5. Meta importatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li s-sistema ta” EHR ma tkunx jew ma
tkunx ghadha konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II u bi kwalunkwe
rekwizit adottat skontl-Artikolu 42, dan ma ghandux jaghmel dik is-sistemi ta’ EHRsistemi
ta” EHR disponibbli fis-suq, jew, jekk dik is-sistemi ta’ EHR kienet diga disponibbli fis-
suq,ghandu jsejjahha lura jew jirtiraha, sakemm is-sistemi ta’ EHR ma tkunx saret
konformi. fil-kaz ta’ tali sejha lura jew irtirar, l-importatur ghandu jinforma dwar dan
minghajr dewmien zejjed lill-manifattur ta’ tali sistema ta’ EHR, lill-utenti u lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fih ikun ghamel is-sistema ta> EHR
disponibbli fis-suqta’ tali sejha lura jew irtirar, u jaghti dettalji, b’mod partikolari, tan-

nuqgqas ta’ konformita, u ta’ kwalunkwe mizura korrettiva mehuda,.

Meta importatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li sistema ta’ EHR tipprezenta riskju
ghas-sahha jew is-sikurezza ta’ persuni fizi¢i, dan ghandu jinforma minghajr dewmien bla
bzonn lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fih dan ikun stabbilit 1-

importatur, kif ukoll lill-manifattur u, fejn applikabbli, lir-rapprezentant awtorizzat.

6. L-importaturi ghandhom izommu kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghall-perjodu msemmi fl-Artikolu
30(3) u jizguraw li, fuq talba, id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 37 tkun

tista’ ssir disponibbli ghal dawk 1-awtoritajiet.
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7. L-importaturi ghandhom, wara talba motivata minn awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-
Istati Membri kkonc¢ernati, jipprovduhom bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha
mehtiega biex juru lI-konformita ta’ sistema EHR. L-importaturi ghandhom jikkooperaw
ma’ dawk l-awtoritajiet, fuq talba taghhom, u mal-manifattur u, fejn applikabbli, mar-
rapprezentant awtorizzat b’lingwa ufficjali tal-Istat Membru fejn tinsab l-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq. L-importaturi ghandhom jikkooperaw ma’ dawk l-awtoritajiet, fuq
talba taghhom, dwar kwalunkwe azzjoni mehuda biex is-sistemi ta’ EHR taghhom jingiebu
f’konformita mar-rekwiziti essenzjali marbuta ma’ dawk il-komponenti tas-software
armonizzati kif stabbiliti fl-Anness II jew jizguraw li s-sistemi ta’ EHR 1i ma jkunux

f’konformita ma’ dawk ir-rekwiziti essenzjali jigu msejha lura jew irtirati.

8. L-importaturi ghandhom jistabbilixxu mekkanizmi ta’ rapportar u jizguraw li dawn ikunu
accessabbli biex jippermettu lill-utenti jissottomettu Imenti u ghandhom iZzommu registru
ta’ Imenti, ta’ sistemi ta” EHR mhux konformi u ta’ sejhiet lura u irtirar tas-sistema ta’
EHR. L-importaturi ghandhom jivverifikaw jekk il-mezzi ta’ Iment stabbiliti skont I-
Artikolu 30(1), il-punt (n), humiex disponibbli ghall-pubbliku, jippermettux lill-utenti
iressqu Imenti u jir¢ievu kwalunkwe kommunikazzjoni li tikkon¢erna kwalunkwe riskju
relatat mas-sahha u s-sikurezza taghhom jew ma’ aspetti ohra tal-protezzjoni tal-interess
pubbliku u jippermettu lill-utenti 1i jkunu infurmati dwar kwalunkwe in¢ident serju li
jinvolvi sistema ta’ EHR. Fejn tali mezzi ta’ Iment ma gewx stabbiliti, l-importaturi
ghandhom jistabbilixxuhom u jqisu I-bZonnijiet ta’ accessibbilta ghal gruppi vulnerabbli u

ghall-persuni b’dizabbilta.
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9. L-importaturi ghandhom jinvestigaw u jsegwu l-ilmenti u I-informazzjoni li jir¢ievu dwar
in¢identi li jinvolvu sistema ta’ EHR 1i jkunu ghamlu disponibbli fis-suq. L-importaturi
ghandhom jirregistraw dawk I-ilmenti, kwalunkwe -sejha lura jewirtirar ta’ sistemi ta’
EHR u kwalunkwe mizura kollettiva li tkun ittiechdet biex is-sistema ta’ EHR tingieb
f’konformita, fir-registru msemmi fl-Artikolu 30(1), il-punt (o), jew fir-registru intern
taghhom stess. L-importaturi ghandhom izommu lill-manifattur, lid-distributuri u, meta
rilevanti, lir-rapprezentanti awtorizzati infurmati b’mod f"waqtu dwar l-investigazzjoni u s-

segwitu taghha mwettqa u dwar ir-rizultati tal-investigazzjoni u tas-segwitu taghha..
Artikolu 33
Obbligi tad-distributuri

1. Qabel ma jaghmlu sistema ta’ EHR disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom

jivverifikaw li:
(a) il-manifattur ikun fassal id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE;
(b) 1is-sistema ta’ EHR ikollha I-markatura tal-konformita CE;

(c) 1is-sistema ta’ EHR tkun akkumpanjata mill-iskeda ta’ informazzjoni msemmija fl-

Artikolu 38 u minn struzzjonijiet ¢ari u kompluti ghall-uzu f formati accessibbli;

(d) fejn applikabbli, I-importatur ikun ikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu
32(3).
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2. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, sakemm sistema ta’ EHR tkun taht ir-responsabbilta
taghhom, is-sistema ta’ EHR ma tigix mibdula b’tali mod li I-konformita taghha mar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness Il u ma’ kwalunkwe rekwizit adottat skont 1-

Artikolu 42 tkun ipperikolata.

3. Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li sistema ta’ EHR ma tkunx konformi
mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness Il u ma’ kawlunkwe rekwizit adottat skont 1-
Artikolu 42, dan ma ghandux jaghmel dik is-sistemi ta” EHR disponibbli fis-suq sakemm
ma tkunx saret konformi. Id-distributur ghandu jinforma dwar dan minghajr dewmien bla
bzonn lill-manifattur jew lill-importatur, kif ukoll lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
tal-Istati Membri fejn is-sistema ta’ EHR tkun saret jew tkun ser issir disponibbli fis-suq.
Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li sistema ta’ EHR tipprezenta riskju
ghas-sahha jew is-sikurezza ta’ persuni fizi¢i, dan ghandu jinforma immedjatament lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit id-distributur, kif

ukoll lill-manifattur u lill-importatur.

4. Id-distributuri ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita tas-sorveljanza tas-suq,
jipprovdulha l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru l-konformita
ta’ sistema ta’ EHR. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, u
mal-manifattur, I-importatur u, fejn applikabbli, mar-rapprezentant awtorizzat tal-
manifattur dwar kwalunkwe azzjoni mehuda biex is-sistema ta’ EHR taghhom tingieb
f’konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I u ma’ kwalunkwe rekwizit

adottat skont 1-Artikolu 42 jew biex isejhuhom lura jew jirtirawhom.
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Artikolu 34
Kazijiet li fihom l-obbligi tal-manifatturi ta’ sistema ta’ EHR japplikaw

ghal entitajiet jew individwi ohra

Importatur, distributur jew utent ghandu jitqies bhala manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament

u ghandu jkun soggett ghall-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 30 meta dan:
(a) jaghmel sistema ta” EHR disponibbli fis-suq taht ismu jew bit-trademark tieghu;

(b) jimmodifika sistema ta’ EHR li tkun diga giet introdotta fis-suq b’tali mod li jista’

jaffettwa l-konformita mar-rekwiziti applikabbli; jew

(c) jimmodifika sistema ta’ EHR b’tali mod li jwassal ghal bidliet fl-ghan mahsub iddikjarat

mill-manifattur.

Artikolu 35

Identifikazzjoni tal-operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom, fuq talba, jidentifikaw dan li gej lill-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq, ghal ghaxar snin mid-data meta l-ahhar sistema ta’ EHR koperta mid-dikjarazzjoni ta’

konformita tal-UE tkun giet introdotta fis-suq:

(a) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun fornihom b’sistema ta’ EHR; u
(b) kwalunkwe operatur ekonomiku li lilu jkunu fornewlu sistema ta’ EHR.
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TAQSIMA 3
KONFORMITA TAL-KOMPONENT TAS-SOFTWARE ARMONIZZAT

TAS-SISTEMI TA’ EHR

Artikolu 36

Specifikazzjonijiet komuni

1. Sa ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta specifikazzjonijiet komuni fir-rigward tar-
rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II, inkluz mudell komuni uskadenza ghall-
implimentazzjoni ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet komuni. Fejn rilevanti, dawk 1-
ispecifikazzjonijiet komuni ghandhom iqisu l-ispecificitajiet tal-apparati medi¢i u tas-
sistemi tal-IA ta’ riskju gholi msemmija fl-Artikolu 27(1) u (2), rispettivament, inkluzi
standards tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku ghall-informatika dwar is-sahha u I-format
Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha. Dawk I-atti ta” implimentazzjoni

ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

2. L-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jinkludu I-

informazzjoni u l-elementi li gejjin:
(a) 1l-kamp ta’ applikazzjoni taghhom;

(b) l-applikabbilta ghal kategoriji differenti ta’ sistemi ta” EHR jew ghal funzjonijiet

inkluzi fihom taghhom;

(¢) 1il-verzjoni taghhom;
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(d) 1il-perjodu ta’ validita taghhom;

(e) parti normattiva;

(f) parti ta’ spjegazzjoni, inkluz kwalunkwe linja gwida ta’ implimentazzjoni rilevanti.

3. L-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fil-paragrafu 1 jistghu jinkludu elementi relatati
ma’ dawn li gejjin:

(a) is-settijiet tad-data 1i jkun fihom data elettronika dwar is-sahha u strutturi ta’
definizzjoni, bhal ogsma tad-data u gruppi ta’ data ghar-rapprezentazzjoni tal-
kontenut kliniku u partijiet ohra tad-data elettronika dwar is-sahha;

(b) is-sistemi u valuri ta’ kodifikazzjoni li jridu jintuzaw f’settijiet tad-data li jkun fihom
data elettronika dwar is-sahha, li jqisu kemm il-futur potenzjali tal-armonizzazzjoni
tat-teknologiji kif ukoll il-kompatibbilta mat-terminologiji nazzjonali ezistenti;

(c) ir-rekwiziti ohrajn relatati mal-kwalita tad-data, bhall-kompletezza u l-akkuratezza
tad-data elettronika dwar is-sahha;

(d) l-ispecifikazzjonijiet teknici, standards u profili ghall-iskambju ta’ data elettronika
dwar is-sahha;

(e) ir-rekwiziti u l-principji relatati mas-sikurezza tal-pazjent u s-sigurta, il-
kunfidenzjalita, l-integrita u l-protezzjoni tad-data elettronika dwar is-sahha;

(f) l-ispecifikazzjonijiet u r-rekwiziti relatati mal-gestjoni tal-identifikazzjoni u mal-uzu
tal-identifikazzjoni elettronika.
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4. Is-sistemi ta’ EHR, l-apparati medi¢i, apparati medi¢i dijanjostici in vitro u s-sistemi tal-IA
ta’ riskju gholi msemmija fl-Artikoli 25 u 27 li jkunu konformi mal-ispecifikazzjonijiet
komuni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu ghandhom jitqiesu li huma
f’konformita mar-rekwiziti essenzjali koperti minn dawk Il-ispecifikazzjonijiet komuni jew
ma’ partijiet minnhom, stabbiliti fl-Anness II, u koperti minn dawk l-ispecifikazzjonijiet

komuni jew il-partijiet rilevanti taghhom.

5. Meta specifikazzjonijiet komuni 1i jkopru r-rekwiziti ta’ interoperabbilta u sigurta tas-
sistemi ta’ EHR jaffettwaw l-apparati medici, apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro jew is-
sistemi tal-IA ta’ riskju gholi li jaqghu taht atti legali ohra, bhar-Regolament (UE)
2017/745, (UE) 2017/746 jew (UE) 2024/1689, 1-adozzjoni ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet
komuni tista’ tkun pre¢eduta minn konsultazzjoni mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar I-
Apparat Mediku (MDCQG) stabbilit bl-Artikolu 103 tar-Regolament (UE) 2017/745 jew
mal-Bord Ewropew ghall-Intelligenza Artifi¢jali stabbilit mill-Artikolu 65 tar-Regolament
(UE) 2024/1689 u 1-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data (EDPB), kif applikabbli.

6. Meta specifikazzjonijiet komuni li jkopru r-rekwiziti ta’ interoperabbilta u ta’ sigurta ta’
apparati medici, apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro jew sistemi ta’ IA ta’ riskju gholi li
jaqghu taht atti legali ohrajn, bhar-Regolament (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 jew (UE)
2024/1689, jaffettwaw lil sistemi ta’ EHR, il-Kummissjoni ghandha tizgura li 1-adozzjoni
ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet komuni tkun prec¢eduta minn konsultazzjoni mal-Bord tal-

EHDS u I-EDPB, kif applikabbli.
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Artikolu 37

Dokumentazzjoni teknika

1. Manifatturi ghandhom ifasslu dokumentazzjoni teknika qabel ma s-sistema ta’ EHR tigi
introdotta fis-suq jew titqieghed fis-servizz, u ghandha zzomm dik id-dokumentazzjoni

aggornata.

2. Id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandha turi li s-
sistema ta’ EHR tikkonforma mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II u tipprovdi
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq bl-informazzjoni kollha mehtiega biex jivvalutaw il-
konformita tas-sistema ta’ EHR ma’ dawk ir-rekwiziti. Bhala minimu, dik id-
dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha l-elementi stabbiliti fl-Anness III u referenza

ghar-rizultati miksuba minn ambjent Ewropew tal-ittestjar digitali msemmi fl-Artikolu 40.

3. Id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-paragrafu 1 ghandha titfassal b’lingwi uffi¢jali
tal-Istat Membru kkoncernat b’lingwa li tkun facilment tinftiechem f’dak 1-Istat Membru.
Wara talba motivata mill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru, il-manifattur
ghandu jipprovdi traduzzjoni tal-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika b’lingwa

uffi¢jali ta’ dak 1-Istat Membru.
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4. Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq titlob id-dokumentazzjoni teknika jew traduzzjoni ta’
partijiet minnha minn manifattur, il-manifattur ghandu jipprovdi tali dokumentazjzoni
teknika jew traduzzjoni fi zmien 30 jum mid-data tat-talba, sakemm ma tkunx iggustifikata
skadenza igsar minhabba riskju serju u immedjat. Jekk il-manifattur ma jikkonformax mar-
rekwiziti tal-paragrafi 1, 2 u 3 ta’ dan I-Artikolu, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tista’
titolbu biex jaghmel test ezegwit minn korp indipendenti bi spejjez tieghu stess f’perjodu
specifikat sabiex tivverifika I-konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness Il u

mal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 36.
Artikolu 38
Skeda ta’ informazzjoni li takkumpanja s-sistema ta’ EHR

1. Is-sistemi ta” EHR ghandhom ikunu akkumpanjati minn skeda ta’ informazzjoni li tinkludi
informazzjoni konc¢iza, kompluta, korretta u ¢ara li tkun rilevanti, accessibbli u li

tinftichem mill-utenti professjonali.
2. L-iskeda ta’ informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tispecifika:

(a) l-identita, l-isem kummercjali rregistrat jew it-trademark irregistrata, u dettalji ta’

kuntatt tal-manifattur u, fejn applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat tieghu;
(b) l-isem u I-verzjoni tas-sistema ta’ EHR u d-data ta’ meta nharget;

(c) l-ghan mahsub tas-sistema ta’ EHR;
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(d) il-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha li s-sistema ta’ EHR tkun giet

iddisinjata biex tipprocessa;

(e) l-istandards, il-formati u l-ispecifikazzjonijiet appoggati mis-sistema ta’ EHR u 1-

verzjonijiet ta’ dawk l-istandards il-formati u l-ispecifikazzjonijiet.

3. Bhala alternattiva ghall-forniment tal-iskeda ta’ informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ta’ dan 1-Artikolu mas-sistema ta’ EHR, il-manifatturi jistghu jdahhlu l-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu fil-bazi tad-data tal-UE ghar-registrazzjoni tas-

sistemi ta’ EHR u l-applikazzjonijiet tal-bennessri msemmija fl-Artikolu 49.

Artikolu 39
Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE msemmija fl-Artikolu 30(1), il-punt (e), ghandha
tiddikjara li I-manifattur ta’ sistema ta’ EHR ikun wera li r-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-

Anness II gew issodisfati.

2. Meta sistema ta’ EHR tkun soggetta ghal atti legali ohra tal-Unjoni fir-rigward ta’ aspetti
mhux koperti minn dan ir-Regolament, li wkoll jirrikjedu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-
UE mill-manifattur li fiha jigi ddikjarat li l-issodisfar tar-rekwiziti ta’ dawk l-atti legali
ikun gie muri, ghandha titfassal dikjarazzjoni ta’ konformita unika tal-UE fir-rigward tal-
atti legali kollha tal-Unjoni applikabbli ghas-sistema ta’ EHR. Dik id-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE ghandu jkun fiha l-informazzjoni kollha mehtiega ghall-identifikazzjoni

tal-atti legali tal-Unjoni li maghha tkun relatata.
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3. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkun fiha I-informazzjoni stabbilita fl-
Anness IV u ghandha tigi tradotta b’lingwa uffi¢jali wahda jew aktar tal-Unjoni

ddeterminata mill-Istati Membrui li fihom is-sistema ta’ EHR issir disponibbli.

4. Fejn dikjarazzjoniji ta’ konformita tal-UE tigi mfassla " format digitali, din ghandha issir
accessibbli online ghall-hajja mistennija tas-sistema ta’ EHR u fi kwalunkwe kaz ghal mill-

inqas 10 snin mill-introduzzjoni fis-suq jew it-tqeghid fis-servizz tas-sistema ta’ EHR.

5. Meta jfassal id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi r-
responsabbilta ghall-konformita tal-komponenti tas-software armonizzati tas-sistema ta’
EHR mar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament, meta tigi introdotta fis-suq jew

imqieghda fis-servizz.

6. [I-Kummissjoni ghandha tippubblika mudell uniformi standard ghad-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE u taghmlu disponibbli f’format digitali bil-lingwi uffi¢jali kollha tal-

Unjoni.
Artikolu 40
Ambjent tal-ittestjar digitali Ewropew
1. [I-Kummissjoni ghandha tizviluppa ambjent tal-ittestjar digitali Ewropew ghall-

valutazzjoni tal-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR. [I-Kummissjoni
ghandha taghmel is-software li jappogga 1-ambjent tal-ittestjar digitali Ewropew
disponibbli bhala sors miftuh.
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2. L-Istati Membri ghandhom joperaw ambjenti tal-ittestjar digitali ghall-valutazzjoni tal-
komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR. Tali ambjenti tal-ittestjar digitali
ghandhom jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet komuni ghall-ambjenti tal-ittestjar
digitali Ewropej stabbiliti skont il-paragrafu 4. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-

Kummissjoni dwar l-ambjenti tal-ittestjar digitali taghhom.

3. Qabel ma jintroducu sistemi ta’ EHR fis-suq, il-manifatturi ghandhom juzaw l-ambjenti
tal-ittestjar digitali msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ta’ dan 1-Artikolu ghall-valutazzjoni tal-
komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta” EHR. Ir-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni
ghandhom jigu inkluzi fid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 37. L-elementi
li fir-rigward taghhom ir-rizultati tal-valutazzjonijiet huma pozittivi ghandhom ikunu

prezunti lu huma konformi ma’ dan ir-Regolament.

4. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tista’ tistabbilixxi 1-
ispecifikazzjonijiet komuni ghall-ambjent tal-ittestjar digitali Ewropew. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija

fl-Artikolu 98(2).

Artikolu 41
Markatura tal-konformita CE

1. [I-markatura tal-konformita CE ghandha titwahhal mad-dokumenti ta’ akkumpanjament
tas-sistema ta’ EHR u, fejn applikabbli, mal-imballagg tas-sistema tal-EHR b’mod li tkun

tidher u tinqara tajjeb u li ma tithassarx.
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2. [l-markatura tal-konformita CE ghandha titwahhal qabel mas-sistema ta’ EHR tigi

introdotta fis-suq.

3. I[l-markatura tal-konformita CE ghandha tkun suggetta ghall-principji generali stabbiliti fl-
Artikolu 30 tar-Regolament (KE) 765/2008.

Artikolu 42

Rekwiziti nazzjonali u rappotar lill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri jistghu jadottaw rekwiziti nazzjonali ghas-sistemi ta’ EHR u
dispozizzjonijiet dwar il-valutazzjoni tal-konformita taghhom fir-rigward ta’ aspetti ghajr

il-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta” EHR.

2. Ir-rekwiziti jew id-dispozizzjonijiet nazzjonali msemmija fil-paragrafu 1 ma ghandhomx

jaffetwaw b’mod avvers il-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta’ EHR.

3. Meta I-Istati Membri jadottaw rekwiziti jew dispozizzjonijiet f’konformita mal-paragrafu

1, huma ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni bihom.
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TAQSIMA 4

SORVELJANZA TAS-SUQ TAS-SISTEMI TA’ EHR

Artikolu 43

Awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq

1. Ir-Regolament (UE) 2019/1020 ghandu japplika ghas-sistemi ta’” EHR marbuta mar-
rekwiziti applikabbli ghas-sistemi ta’ EHR u r-riskji asso¢jati maghhom koperti minn dan

il-Kapitolu.

2. L-Istati Membri ghandhom jiddezinjaw l-awtorita jew l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
responsabbli ghall-implimentazzjoni ta’ dan il-Kapitolu. L-Istati Membri ghandhom
jafdaw lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq taghhom bis-setghat mehtiega u ghandhom
jipprovdulhom ir-rizorsi umani, finanzjarji u teknici, it-taghmir u 1-gharfien mehtiega ghat-
twettiq xieraq tal-kompiti taghhom skont dan ir-Regolament. L-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq ghandhom jinghataw is-setgha li jiehdu I-mizuri tas-sorveljanza tas-suq imsemmija
fl-Artikolu 16 tar-Regolament (UE) 2019/1020 biex jinfurzaw l-obbligi stabbiliti f’dan il-
Kapitolu. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw I-identita tal-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq li jiddezinjaw lill-Kummissjoni. [I-Kummissjoni u l-Istati Membri

ghandhom jaghmlu dik 1-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.
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3. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iddezinjati skont il-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu
jistghu jkunu l-istess awtoritajiet bhall-awtoritajiet tas-sahha digitali identifikati skont 1-
Artikolu 19. Meta awtorita tas-sahha digitali twettaq kompiti ta’ awtorita tas-sorveljanza

tas-suq, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigi evitat kwalunkwe kunflitt ta’ interess.

4. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jirrapportaw lill-Kummissjoni fuq bazi

annwali l-eziti tal-attivitajiet rilevanti tas-sorveljanza tas-suq.

5. Jekk il-manifattur jew operatur ekonomiku iehor jonqos milli jikkoopera ma’ awtorita tas-
sorveljanza tas-suq jew fejn l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni li jkunu pprovdew ma
jkunux kompluti jew korretti, I-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha tiehd 1-mizuri
kollha xierqa biex tipprojbixxi jew tillimita s-sistema ta’ EHR rilevanti milli tkun
disponibbli fis-suq sakemm il-manifattur jew l-operatur ekonomiku kkonc¢ernat jikkoopera
jew jipprovdi informazzjoni kompluta u korretta, jew biex isejjah lura jew jirtira tali

sistemi ta” EHR mis-suq.

6. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin
u mal-Kummissjoni. [I-Kummissjoni ghandha taghmel I-organizzazzjoni ta’ skambji ta’

informazzjoni mehtiega possibbli ghal tali kooperazzjon.

7. Ghall-apparati medici, ghall-apparati medici dijanjostici in vitro jew ghas-sistemi tal-IA ta’
riskju gholi msemmija fl-Artikolu 27(1) u (2), l-awtoritajiet responsabbli ghas-sorveljanza
tas-suq ghandhom ikunu dawk imsemmija fl-Artikolu 93 tar-Regolament (UE), ghall-
Artikolu 88 tar-Regolament (UE) 2017/746 jew fl-Artikolu 70 tar-Regolament (UE)
2024/1689, kif applikabbli.
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Artikolu 44

It-trattament ta’ riskji li jinholqu mis-sistemi ta’ EHR u ta’ inc¢identi serji

1. Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiehed ikollha raguni biex temmen

li sistema ta’ EHR tipprezenta riskju ghas-sahha, ghas-sikurezza jew ghad-drittijiet ta’

suq ghandha twettaq evalwazzjoni fir-rigward tas-sistema ta’ EHR ikkon¢ernata li tkopri r-
rekwiziti rilevanti kollha stabbiliti f’dan ir-Regolament. Il-manifattur, ir-rapprezentanti
awtorizzati tieghu u l-operaturi ekonomic¢i rilevanti I-ohrajn kollha ghandhom jikkooperaw
kif mehtieg mal-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghal dak 1-ghan u biex jiehdu l-mizuri
kollha xierqa biex jizguraw li s-sistema ta’ EHR ikkoncernata ma tibgax tipprezenta dak ir-
riskju meta tigi introdotta fis-suq, biex isejhu lura jew biex jirtiraw is-sistema ta’ EHR mis-

suq f’perjodu ragonevoli.

2. Meta l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru jqisu li n-nuqqas ta’ konformita
tas-sistemi ta’ EHR ma jkunx limitat ghat-territorju nazzjonali taghhom, dawn ghandhom
jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri 1-
ohra bir-rizultati tal-evalwazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu u bl-azzjoni
korrettiva li ezigew li jiehu l-operatur ekonomiku skont 1-Artikolu 16(2) tar-Regolament

(UE) 2019/1020.
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3. Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq issibli sistema ta’ EHR ikkawzat hsara ghas-sahha
pubbliku, hija ghandha tipprovdi immedjatament informazzjoni u dokumentazzjoni, kif
applikabbli, lill-persuna fizika jew lill-utent affettwati u, fejn applikabbli, lil partijiet terzi
ohra affettwati minn dik il-hsara, minghajr pregudizzju ghar-regoli dwar il-protezzjoni tad-

data.

4. L-operatur ekonomiku kkonc¢ernat msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jizgura li tittiched
azzjoni korrettiva fir-rigward tas-sistemi ta’ EHR kollha ikkon¢ernati 1i jkun introduca fis-

suq madwar I-Unjoni.

5. L-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha tinforma minghajr dewmien bla bzonn lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, jew, jekk applikabbli, l-awtoritajiet
supervizorji skont ir-Regolament (UE) 2016/679, ta’ Stati Membri ohra dwar 1-
azzjonikorrettivamsemmija fil-paragrafu 2. Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji
kollha disponibbli, b’mod partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tas-sistema ta’
EHR ikkoncernata, 1-origini u l-katina tal-provvista tas-sistema ta’ EHR, in-natura tar-

riskju involut u n-natura u d-durata tal-mizuri nazzjonali mehudin.

6. Meta sejba ta’ awtorita tas-sorveljanza tas-suq, jew in¢ident serju li tigi infurmata bih,
tikkoncerna I-protezzjoni tad-data personali, dik 1-awtorita tas-sorveljanza tas-suq
ghandha, minghajr dewmien bla bZzonn, tinforma lill-awtoritajiet supervizorji rilevanti

skont ir-Regolament (UE) 2016/679 u tikoopera maghhom.
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7. [I-manifatturi tas-sistemi ta’ EHR introdotti fis-suq jew imqieghda fis-servizz ghandhom
jirrapportaw kwalunkwe inc¢ident serju li jinvolvi sistema ta’ EHR lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri fejn ikun sehh in¢ident serju bhal dan utal-Istati
Membri fejn tali sistemi ta” EHR jigu introdotti fis-suq jew imqieghda fis-servizz. Dak ir-
rapportar ghandu jinkludi wkoll deskrizzjoni tal-azzjoni korrettiva mehuda jew previsti
mill-manifattur. L-Istati Membri jistghu jipprevedu ghal utenti tas-sistemi ta” EHR

introdotti fis-suq jew imqieghda fis-servizz biex ikun jista’ jirrapporta tali in¢identi.

Ir-rapportar mehtieg skont l-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ghandu jitwettaq,
minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti ta’ notifika ta’ in¢identi skont id-Direttiva (UE)
2022/2555, immedjatament wara li l-manifattur ikun stabbilixxa rabta kawzali bejn is-
sistema ta’ EHR u l-in¢ident serju jew il-probabbilta ragonevoli ta’ tali rabta, u, fi
kwalunkwe kaz, mhux aktar tard minn tlett ijiem wara li I-manifattur ikun saf jaf bl-

in¢ident serju li jinvolvi s-sistema ta” EHR.

8. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suqimsemmija fil-paragrafu 7 ghandhom jinformaw
minghajr dewmien lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq l-ohrajn dwar l-in¢ident serju u
l-azzjoni korrettiva mehuda jew prevista mill-manifattur jew mehtiega minnu biex

Jitnaqqas ir-riskju ta’ rikorrenza tal-in¢ident serju.

9. Meta 1-kompiti ma jitwettqux mill-awtorita tas-sahha digitali, l-awtorita tas-sorveljanza
tas-suq ghandha tikkoopera mal-awtorita tas-sahha digitali. L-awtorita tas-sorveljanza tas-
suq ghandha tinforma lill-awtorita tas-sahha digitali bi kwalunkwe in¢ident serju, bis-
sistemi ta” EHR i jipprezentaw riskju, inkluzi riskji relatati mal-interoperabbilta, is-sigurta
u s-sikurezza tal-pazjent, bi kwalunkwe azzjoni korrettiva u bi kwalunkwe sejha lura jew

irtirar ta’ tali sistemi ta’ EHR.
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10 F’kaz ta’ in¢identi li jqieghdu f’riskju s-sikurezza tal-pazjenti jew is-sigurta tal-
informazzjoni, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jistghu jiehdu azzjoni immedjati u
jehtiegu li I-manifattur tas-sistema ta’ EHR ikkonc¢ernata, ar-rapprezentant awtorizzat

tieghu u operaturi ekonomici ohrajn, jekk applikabbli, jiehdu azzjonikorrettiva immedjata.

Artikolu 45

Trattament ta’ nuqqas ta’ konformita

1. Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq taghmel sejba ta’ nuqqas ta’ konformita, hija
ghandha tirrikjedi li I-manifattur tas-sistema ta’ EHR ikkonc¢ernata, ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu u l-operaturi ekonomici rilevanti 1-ohrajn, jiehdu, sa skadenza specifika,
azzjonikorrettiva adegwata biex igibu s-sistema ta’ EHR f’konformita: Tali sejbiet ta’

ninkonformita jinkludu, izda mhumiex limitati, ghal dan li ge;j:

(a) is-sistema ta’ EHR ma tkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness 11

jew mal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmijal-Artikolu 36;

(b) 1d-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli, inkella ma tkunx kompluta jew

f’konformita mal-Artikolu 37;

(¢) id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ma tkunx tfasslet jew ma tkunx tfasslet b’mod

korrett f’konformita mal-Artikolu 26;

(d) il-markatura ta’ konformita CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 41 jew ma tkunx
twahhlet;

(e) 1-obbligi ta’ registrazzjoni tal-Artikolu 49 ma gewx issodisfati.
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2. Meta I-manifattur tas-sistema ta’ EHR kkonc¢ernata, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu jew
kwalunkwe operatur ekonomiku rilevanti ma jihdux azzjoni korrettiva adegwata fi Zzmien
adegwat, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jiehdu lI-mizuri provizorji xierqa
kollha biex jipprojbixxu jew jirrestringu s-sistema ta’ EHR milli ssir disponibbli fis-suq
tal-Istati Membru taghhom, jew biex isejhu lura jew jirtiraw is-sistema ta’ EHR minn dak

is-suq

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw minnufih lill-Kummissjoni u
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri ohra dwar dawk il-mizuri
provizjonali. Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji kollha disponibbli, b’mod
partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tas-sistema ta” EHR mhux konformi, 1-
origini ta’ dik is-sistema ta’ EHR, in-natura tan-nuqqas ta’ konformita allegata u r-riskju
involut, in-natura u d-durata tal-mizuri mehudin mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u
l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku rilevanti. B’mod partikolari, 1-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-nonkonformita hijiex dovuta ghal xi

wahda minn dawn li gejjin:

(a) in-nuqqas tas-sistema ta’ EHR li tissodisfa r-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness

1I;
(b) nuqqasijiet fir-rigward tal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 36

3. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghajr 1-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq li jkunu
bdew il-proc¢edura skont dan 1-Artikolu, ghandhom jinformaw minnufih lill-Kummissjoni u
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri 1-ohra dwar kwalunkwe mizura
adottata, dwar kwalunkwe informazzjoni addizzjonali ghad-dispozizzjoni taghhom relatata
man-nuqqas ta’ konformita tas-sistema ta’ EHR ikkoncernata u, f’kaz ta’ nuqqas ta’ gbil

mal-mizura nazzjonali adottata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom,;
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4. Meta, fi Zmien tliet xhur minn meta tasal 1-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu
tal-pragrafu 2, ma tkun saret 1-ebda oggezzjoni minn xi awtorita tas-sorveljanza tas-suq
minn Stat Membru iehor jew mill-Kummissjoni fir-rigward ta’ mizura provvizorja mehuda

minn awtorita tas-sorveljanza tas-suq, dik il-mizura ghandha titqgies li tkun gustifikata.

5. Meta n-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-paragrafu 1 jippersisti, l-awtorita tas-sorveljanza
tas-suq ikkonc¢ernata ghandha tiehu 1-mizuri kollha xierqa tipprojbixxi jew tirrestringi li s-

sistema ta’ EHR tigi introdotta fis-suq jew tizgura li din tissejjah lura jew tigi rtirata mis-

sug.
Artikolu 46
Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni
1. Meta, skont I-Artikolu 44(2) u 1-Artikolu 45(3), jitqajmu oggezzjonijiet kontra mizura

nazzjonali mehuda minn awtorita tas-sorveljanza tas-suq, jew meta I-Kummissjoni tqis li
mizura nazzjonali tmur kontra 1-ligi tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha, minghajr
dewmien, tidhol f’konsultazzjonijiet ma’ dik l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq u mal-
operaturi ekonomic¢i rilevanti u ghandha tevalwa I-mizura nazzjonali kkon¢ernata. Abbazi
tar-rizultati ta’ dik 1-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni ta’
implimentazzjoni fil-forma ta’ decizjoni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali hix
gustifikata. Dik id-dec¢izjoni ta’ implimentazzjoni ghandha tigi adottata f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2). II-Kummissjoni ghandha tindirizza d-
decizjoni ta’ implimentazzjoni taghha lill-Istati Membri kollha u ghandha tikkomunikaha

immedjatament lilhom u lill-operaturi ekonomik¢i rilevanti.
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2. Jekk il-mizura nazzjonali msemmija fil-paragrafu 1 titqies gustifikata mill-Kummissjoni, I-
Istati Membri kollha kkon¢ernati ghandhom jiehdu 1-mizuri mehtiega biex jizguraw li s-
sistema ta’ EHR 1i ma tkunx konformi tigi rtirata mis-suq taghhom, u ghandhom jinfurmaw

lill-Kummissjoni b’dan.

Jekk il-mizura nazzjonali msemmija fil-paragrafu 1 titqies li ma hijiex gustifikata mill-

Kummissjoni, I-Istat Membru kkon¢ernat ghandu jirrevoka dik il-mizura.

TAQSIMA 5

DISPOZIZZJONIJIET OHRA DWAR L-INTEROPERABBILTA

Artikolu 47

Tikkettar ta’ applikazzjonijiet tal-benessri

1. Meta manifattur ta’ applikazzjoni tal-benessri jiddikjara l-interoperabbilta ma’ sistema ta’
EHR fir-rigward tal-komponenti tas-software armonizzati tas-sistemi ta” EHR u ghalhekk
il-konformita mal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 36 u mar-rekwiziti
essenzjali stabbiliti fl-Anness II, tali applikazzjoni tal-benessri ghandha tkun akkumpanjata
minn tikketta, i tindika b’mod ¢ar il-konformita taghha ma’ dawk ir-rekwiziti u
specifikazzjonijiet. Dik it-tikketta ghandha tinhareg mill-manifattur tal-applikazzjoni tal-

benessri.
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2. It-tikketta msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tindika l-informazzjoni li gejja:

(a) 1il-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha li ghalihom giet ikkonfermata 1-

konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II;
(b) referenza ghall-ispecifikazzjonijiet komuni biex tintwera I-konformita;
(c) 1il-perjodu ta’ validita tat-tikketta.

3. [I-Kummissjoni ghandha tiddetermina 1-format u 1-kontenut tat-tikketta msemmija fil-
paragrafu 1 permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni

ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

4. It-tikketta ghandha titfassal b’lingwa uffi¢jali wahda jew aktar tal-Unjoni jew b’lingwa li
facilment tinftichem ddeterminata mill-Istat Membru li fih l-applikazzjoni tal-benessri tigi

introdotta fis-suq jew imqieghda fis-servizz.
5. [l-validita tat-tikketta ma ghandhiex tagbez it-tliet snin.

6. Jekk l-applikazzjoni tal-benessri hija parti integrali minn apparat jew hija inkorporata
f’apparat wara li din tkun tqieghdet fis-servizz, it-tikketta ta’ akkumpanjament ghandha
tintwera fuq l-applikazzjoni stess jew titqieghed fuq dak l-apparat. Fejn l-applikazzjoni tal-
bennessri tikkonsisti biss f’software, it-tikketta ghandu jkollha format digitali u ghandha
tintwera fl-applikazzjoni nnifisha. Jistghu jintuzaw ukoll barcodes bidimensjonali (2D)

biex tintwera t-tikketta.
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7. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jivverifikaw il-konformita tal-

applikazzjonijiet tal-benessri mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

8. Kull fornitur ta’ applikazzjoni tal-benessri, li ghaliha tkun inharget tikketta, ghandu jizgura
li l-applikazzjoni tal-benessri li tigi introdotta fis-suq jew titqieghed fis-servizz tkun

akkumpanjata b’tikketta ghal kull unita individwali, minghajr hlas.

9. Kull distributur ta’ applikazzjoni tal-benessri li ghaliha tkun inharget tikketta ghandu
jaghmel it-tikketta disponibbli ghall-klijenti fil-punt tal-bejgh f’forma elettronika.

Artikolu 48

Interoperabbilta tal-applikazzjonijiet tal-benessri mas-sistemi ta’ EHR

1. [l-manifatturi tal-applikazzjonijiet tal-benessri jistghu jiddikjaraw l-interoperabbilta ma’
sistema ta’ EHR, dment li l-ispecifikazzjonijiet komuni u r-rekwiziti essenzjali rilevanti
msemmija fl-Artikolu 36 u fl-Anness II, rispettivament, jigu ssodisfati. F’kaz ta’ tali
dikjarazzjoni, dawk il-manifatturi ghandhom jinformaw kif xieraq lill-utenti bl-

interoperabbilta ta’ tali applikazzjonijiet tal-benessri u 1-effetti ta’ tali interoperabbilta.
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2. L-interoperabbilta tal-applikazzjonijiet tal-benessri mas-sistemi ta” EHR ma ghandhiex
tinvolvi l-kondivizjoni jew it-trazmissjoni awtomatika tad-data kollha dwar is-sahha jew
parti minnha mill-applikazzjoni tal-benessri mas-sistema ta’ EHR. Il-kondivizjoni jew it-
trazmissjoni ta’ tali data ghandha tkun possibbli biss jekk tkun f’konformita mal-Artikolu
5 u wara l-kunsens tal-persuna fizika kkonc¢ernata u l-interoperabbilta ghandha tkun
limitata eskluzivament ghal dawk il-finijiet. Il-manifatturi tal-applikazzjonijiet tal-benessri
li jiddikjaraw l-interoperabbilta ma’ sistema ta” EHR ghandhom jizguraw li I-persuna
fizika kkoncernata tkun jista’ taghzel liema kategoriji ta’ data dwar is-sahha mill-
applikazzjoni tal-benessri ghandha tiddahhal fis-sistema ta’ EHR u ¢-¢irkostaniz ghall-

kondivizjoni jew it-trazmissjon ta’ dawk il-kategoriji ta’ data.

TAQSIMA 6

REGISTRAZZJONI TA’ SISTEMI TA’ EHR U TA’ APPLIKAZZJONIJIET TAL-BENESSRI

Artikolu 49

Bazi tad-data ghar-registrazzjoni ta’ sistemi ta’ EHR u ta’ applikazzjonijiet tal-benessri

1. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u Zzomm bazi tad-data tal-UE disponibbli ghall-
pubbliku b 'data dwar is-sistemi ta” EHR li ghalihom tkun inharget dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE skont 1-Artikolu 39 u applikazzjonijiet tal-benessri li ghalihom tkun
inharget tikketta skont 1-Artikolu 47 (il-“bazi tad-data tal-UE ghar-registrazzjoni tas-

sistemi ta’ EHR u applikazzjonijiet tal-benessri’).
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2. Qabel ma jintroduci fis-suq jew iqieghed fis-servizz sistema ta’ EHR imsemmija fl-
Artikolu 26 jew applikazzjoni tal-benessri msemmija fl-Artikolu 47, il-manifattur ta’ tali
sistema ta’ EHR jew applikazzjoni tal-benessri jew, fejn applikabbli, ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu ghandu jirregistra d-data mehtiega kif imsemmija fil-paragrafu 4 ta’ dan
1-Artikolu fil-bazi tad-data tal-UE ghar-registrazzjoni tas-sistemi ta’ EHR u
applikazzjonijiet tal-benessri, inkluz fil-kaz tas’sistemi ta’ EHR, ir-rizultati tal-

valutazzjonimsemmija fl-Artikolu 40.

3. L-apparati medici, apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro jew is-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi
msemmija fl-Artikolu 27(1) u (2) ta’ dan ir-Regolament ghandhom jigu rregistrati wkoll
fil-bazijiet tad-data stabbiliti skont ir-Regolament (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 jew
(UE) 2024/1689, kif applikabbli. F’kazijiet bhal dawn, id-data li ghandha tiddahhal
ghandha tintbaghat ukoll lill-bazi tad-data tal-UE ghar-registrazzjoni tas-sistemi ta” EHR u

applikazzjonijiet tal-benessri.

4. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 97 biex
tissupplimenta dan ir-Regolament billi tiddetermina l-lista ta’ data mehtiega li ghandha tigi
mdahhla mfil-bazi ta’ data tal-UE ghar-registrazzjoni tas-sistemi tal-EHR u I-
applikazzjonijiet tal-benesseti.mill-manifatturi tas-sistemi ta’ EHR u tal-applikazzjonijiet

tal-benessri skont il-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu.
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KAPITOLU IV

Uzu sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha

TAQSIMA 1

KUNDIZZJONIJIET GENERALI FIR-RIGWARD TA’ UZU SEKONDARJU

Artikolu 50
Applikabbilta ghad-detenturi tad-data dwar is-sahha

1. [l-kategoriji li gejjin ta’ detenturi tad-data dwar is-sahha ghandhom jigu ezentati mill-

obbligi fuq id-detenturi tad-data dwar is-sahha stabbiliti f’dan il-Kapitolu:
(a) persuni fizi¢i, inkluz ricerkaturi individwali;

(b) persuni guridi¢i li jikkwalifikaw bhala mikrointraprizi kif definit fl-Artikolu 2(3) tal-
Anness ghar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE.

2. L-Istati Membri jistghu jipprovdu fil-ligi nazzjonali taghhom li I-obbligi tad-detenturi tad-
data dwar is-sahha stabbiliti f’dan il-Kapitolu japplikaw ghad-detenturi tad-data dwar is-

sahha msemmija fil-paragrafu 1 li jaqghu taht il-gurizdizzjoni taghhom.
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3. L-Istati Membri jistghu jipprovdu fil-1igi nazzjonali taghhom li d-dmirijiet ta’ ¢erti
kategoriji ta’ detenturi tad-data dwar is-sahha ghandhom jigu ssodisfati mill-entitajiet ta’
intermedjazzjoni tad-data dwar is-sahha. F’dak il-kaz, id-data xorta wahda ghandha titqies

bhala disponibbli minn diversi detenturi tad-data dwar is-sahha.

4. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni 1-ligi nazzjonali msemmija fil-
paragrafi 2 u 3 sa ... [data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament + 8 xhur]. Kwalunkwe
ligi jew emenda sussegwenti li taffetwa tali ligi ghandha tigi nnotifikata lill-Kummissjoni

minghajr dewmien.
Artikolu 51
Kategoriji minimi ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal uzu sekondarju

1. Id-detenturi tad-data dwar is-sahha ghandhom jaghmlu I-kategoriji ta’ data elettronika

dwar is-sahha li gejjin disponibbli ghall-uzu sekondarju f’konformita ma‘ dan il-Kapitolu:
(a) data elettronika dwar is-sahha minn EHRs;

(b) data dwar il-fatturi li jaffettwaw is-sahha, inkluzi d-determinanti so¢joekonomici,

ambjentali u komportamentali tas-sahha;

(c) data aggregata dwar il-htigijiet tal-kura tas-sahha, ir-rizorsi allokati ghall-kura tas-
sahha, 1-ghoti tal-kura tas-sahha u l-access ghaliha, in-nefqa u 1-finanzjament tal-kura

tas-sahha;

(d) data dwar patogeni, li jaffettwaw is-sahha tal-bniedem:;
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(e)

®

(2

(h)

\)

(k)

)

(m)

(n)

data amministrattiva relatata mas-sahha, inkluz dwar dispensar, pretensjonijiet ta’

rimborz u rimborz;
data genetika, epigenomika u genomika umana;

data molekulari umana ohra bhal data proteomika, transkriptomika, metaboliomika,

lipidomika u data omika ohra;

data elettronika personali dwar is-sahha ggenerata awtomatikament permezz ta’

apparati medici;
data minn applikazzjonijiet tal-benessri;

data dwar l-istatus professjonali, u dwar l-ispec¢jalizzazzjoni u l-istituzzjoni tal-

professjonisti tas-sahha involuti fit-trattament ta’ persuna fizika;

data minn registri tad-data dwar is-sahha abbazi tal-populazzjoni bhar-registri tas-

sahha pubblika;
data mir-registri medic¢i u mir-registri tal-mortalita;

data minn provi klini¢i, studji klini¢i, investigazzjonijiet klini¢i u studji dwar 1l-
prestazzjonin soggetti ghar-Regolament (UE) Nru 536/2014, ir-Regolament (UE)
2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*4, ir-Regolament (UE) 2017/745 u r-
Regolament (UE) 2017/746

data ohra dwar is-sahha minn apparati medici;

3 Ir-Regolament (UE) 2024/1938 TAL-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta> Gunju
2024 dwar l-istandards ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana mahsubin
ghall-applikazzjoni umana u li jhassar id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE (GU L
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(0) data minn registri ghal prodotti medicinali u ghal apparati medici;

(p) data minn koorti ta’ ricerka, kwestjonarji u stharrig relatati mas-sahha, wara l-ewwel

pubblikazzjoni tar-rizultati relatati;
(q) data dwar is-sahha mill-biobanks u minn bazijiet tad-data assocjati.

2. L-Istati Membri jistghu jipprovdufil-ligi nazzjonali taghhom li kategoriji addizzjonali ta’
data elettronika dwar is-sahha ghandhom isiru disponibbli ghall-uzu sekondarju skont dan

ir-Regolament.

3. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu regoli ghall-ipprocessar u l-uzu ta’ data elettronika
dwar is-sahha li jkun fiha titjib relatat mal-ipprocessar ta’ dik id-data, bhall-korrezzjoni, 1-

annotazzjoni u l-arrikiment, abbazi ta’ permess tad-data skont 1-Artikolu 68.

4. L-Istati Membri jistghu jintroduc¢u mizuri aktar stretti u salvagwardji addizzjonali fil-livell
nazzjonali bl-ghan li jissalvagwardjaw is-sensittivita u l-valur tad-data 1i jaqghu taht il-
paragrafu 1, il-punti (f), (g), (1) u (q). L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-
Kummissjoni b’dawk il-mizuri u s-salvagwardjiu, minghajr dewmien, bi kwalunkwe

emenda sussegwenti li tolqothom.
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Artikolu 52

Drittijiet ta’ proprjeta intellettwali u sigrieti kummercjali

Id-data elettronika dwar is-sahha protetta mid-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, is-sigrieti
kummer¢jali jew koperta mid-dritt regolatorju tal-protezzjoni tad-data stabbilitfl-Artikolu
10(1) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill*® jew I-Artikolu
14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*® ghandha
tkun disponibbli ghall-uzu sekondarju f’konformita mar-regoli stabbiliti f’dan ir-

Regolament.

Id-detenturi tad-data dwar is-sahha ghandhom jinfurmaw lill-korp tal-a¢cess ghad-data
dwar is-sahha bi kwalunkwe data elettronika dwar is-sahha li jkun fiha kontenut jew
informazzjoni protetta mid-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, sigrieti kummerc¢jali jew
koperta mid-dritt regolatorju tal-protezzjoni tad-data stabbilit mill-Artikolu 10(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE jew I-Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. 1d-
detenturi tad-data dwar is-sahha ghandhom jidentifikaw liema partijiet tas-settijiet tad-data
huma kkon¢ernati u jiggustifikaw il-htiega ghall-protezzjoni specifikatad-data. Id-detenturi
tad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu dik l-informazzjoni meta tigi kkomunikata
lill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha d-deskrizzjoni tas-sett tad-data 1i jkollhom
skont 1-Artikolu 60(3) ta’ dan ir-Regolament jew, mhux aktar tardminn wara talba ricevuta

mill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha;

35

36

Id-Direttiva 2001/83/KEEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta> Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu
2004 1i jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini (GU 1136, 30.4.2004, p. 1).
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3 I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jiehdu l1-mizuri xierqa u
proporzjonati specifici kollha, inkluzi ta’ natura legali, organizzattiva u teknika, li jqisu
mehtiega biex jipprotegu d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, is-sigrieti kummerc¢jali jew
id-dritt regolatorju tal-protezzjoni tad-data stabbilit mill-Artikolu 10(1) tad-Direttiva
2001/83/KE jew l-Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. Il-korpi tal-a¢cess
ghad-data dwar is-sahha ghandhom jibqghu responsabbli ghad-determinazzjoni jekk tali

mizuri humiex necessaeji 1 xierqa;

4 Meta johorgu permessi tad-data f’konformita mal-Artikolu 68, il-korpi tal-access ghad-
data dwar is-sahha jistghu jaghmlu l-ac¢¢ess ghal ¢erta data elettronika dwar is-sahha
kundizzjonali fuq mizuri legali, organizzattivi u teknici. li. jistghu jinkludu arrangamenti
kuntrattwali bejn id-detenturi tad-data dwar is-sahha u l-utenti tad-data dwar is-sahha ghal
kondivizjoni ta’ data li jkun fiha informazzjoni jew kontenut protett mid-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali jew mis-sigrieti kummer¢jali. [I-Kummissjoni ghandha tizviluppa u

tirrakkomanda mudelli mhux vinkolanti ta’ termini kuntrattwali ghal tali arrangamenti;

5 Fejn 1-ghoti tal-access ghad-data elettronika dwar is-sahha ghal uzu sekondarju jinvolvi
riskju serju ta’ ksur ta’ drittijiet tal-proprjeta intellettwali, tas-sigrieti kummercjali jew tad-
dritt regolatorju tal-protezzjoni tad-data stabbilitmill-Artikolu 10(1) tad-Direttiva
2001/83/KE jew l-Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 li ma jistax jigi
indirizzat b’mod sodisfacenti, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jirrifjuta
l-access ghall-applikant ghad-data dwar is-sahha ghal tali data. Il-korp tal-access ghad-
data dwar is-sahha ghandu jinforma u jipprovdi lill-utent tad-data gustifikazzjoni ghal dak
ir-rifjut. Id-detenturi tad-data dwar is-sahha u l-applikanti tad-data dwar is-sahha ghandu

jkollhom id-dritt i jressqu Iment f’konformita mal-Artikolu 81 ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 53

Ghanijiet li ghalihom data elettronika dwar is-sahha tista’ tigi pprocessata ghal uzu sekondarju

1. I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jaghtu ac¢c¢ess ghad-data elettronika
dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 51 ghall-uzu sekondarju lil utent tad-data dwar is-
sahha meta l-ipprocessar tad-data minn dak l-utent tad-data dwar is-sahha huwa mehtieg

ghal wiehed minn dawn l-ghanjiet:

(a) l-interess pubbliku fl-ogsma tas-sahha pubblika jew dik okkupazzjonali, bhal
attivitajiet i jipprotegu kontra theddid transkonfinali serju ghas-sahha, is-sorveljanza
tas-sahha pubblika jew attivitajiet ghall-izgurar ta’ livelli gholjin ta’ kwalita u
sikurezza tal-kura tas-sahha, inkluza s-sikurezza tal-pazjenti, u ta’ prodotti medicinali

jew ta’ apparati medicCi;

(b) it-tfassil ta’ politika u attivitajiet regolatorji li jappoggaw lill-korpi tas-settur
pubbliku jew lill-istituzzjonijiet, lill-korpi, lill-uffi¢¢ji jew lill-agenziji tal-Unjoni,
inkluzi l-awtoritajiet regolatorji fis-settur tas-sahha jew tal-kura biex iwettqu I-

kompiti taghhom definiti fil-mandati taghhom;

(c) statistika kif definit fl-Artikolu 3, il-punt (1), tar-Regolament (UE) 223/2009, bhal
statistika ufficjali fil-livell nazzjonali, multinazzjonali u tal-Unjoni relatata mas-

setturi tas-sahha jew tal-kura;

(d) l-attivitajiet ta’ edukazzjoni jew taghlim fis-setturi tas-sahha jew tal-kura fil-livell tal-

edukazzjoni vokazzjonali jew oghla;
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(e) ir-ricerka xjentifika relatata mas-setturi tas-sahha jew tal-kura li tikkontribwixxi
ghas-sahha pubblika jew ghall-valutazzjonijiet teknologici tas-sahha, jew li tizgura
livelli gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-kura tas-sahha, ta’ prodotti medicinali jew
ta’ apparati medici, bil-ghan li jkunu ta’ benefi¢¢ju ghal utenti finali, bhal pazjenti,

professjonisti tas-sahha u amministraturi tas-sahha, inkluzi:
(1) attivitajiet ta’ zvilupp u innovazzjoni ghal prodotti jew servizzi;

(i) it-tahrig, l-ittestjar u l-evalwazzjoni tal-algoritmi, inkluz f’apparati medici,
apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro,sistemi tal-IA u applikazzjonijiet tas-sahha

digitali;

(f) it-titjib tal-ghoti tal-kura, tal-ottimizzazzjoni tat-trattament u tal-ghoti tal-kura tas-

sahha, abbazi tad-data elettronika dwar is-sahha ta’ persuni fizi¢i ohra.

2. L-access ghad-data elettronika dwar is-sahha ghall-ghanijiet imsemmija fil-paragrafu 1, il-
punti (a), (b) u (c), ghandhu jigi rizervat ghall-korpi tas-settur pubbliku u lill-
istituzzjonijiet, lill-korpi, lill-uffi¢¢ji u lill-agenziji tal-Unjoni li jezercitaw il-kompiti
moghtija lilhom mid-dritt tal-Unjoni jew dak nazzjonali, inkluz fejn l-ipprocessar tad-data
ghat-twettiq ta’ dawk il-kompiti jsir minn parti terza f’isem dawk il-korpi tas-settur

pubbliku jew f’isem l-istituzzjonijiet, il-korpi, 1-uffi¢ji u l-agenziji tal-Unjoni.
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Artikolu 54
Uzu sekondarju pprojbit

L-utenti tad-data dwar is-sahha ghandhom jipproc¢essaw biss data elettronika dwar is-sahha ghall-
uzu sekondarju abbazi ta’ u f’konformita mal-ghanijiet 1i jinsabu f’permess tad-data mahrug skont
1-Artikolu 68 jew talbiet ghad-data dwar is-sahha skont I-Artikolu 69 jew, f’sitwazzjonijiet
imsemmija fl-Artikolu 67(3), approvazzjoni ta’ ac¢ess mill-partecipant awtorizzat rilevanti fid-

DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) imsemmija fl-Artikolu 75.

B’mod partikolari, it-talba ghal ac¢¢ess ghal data elettronika dwar is-sahha u l-ipprocessar ta’ data
elettronika dwar is-sahha miksuba permezz ta’ permess tad-data mahrug skont 1-Artikolu 68 taghha
jew talba ghal data dwar is-sahha approvata skont I-Artikolu 69 ghall-uzi li gejjin ghandhom ikunu
pprojbiti:

(a) it-tehid ta’ decizjonijiet ta’ detriment ghal persuna fizika jew grupp ta’ persuni fizi¢iabbazi
tad-data elettronika dwar is-sahha taghhom; sabiex jikkwalifikaw bhala “decizjonijiet”
ghall-finijiet ta’ dan il-punt, iridu jipproducu effetti legali, so¢jali jew ekonomici jew

jaffettwaw b’mod simili lil dawk il-persuni fizi¢i;

(b) it-tehid ta’ decizjonijiet fir-rigward ta’ persuna fizika jew ta’ grupp ta’ persuni fizici fir-
rigward ta’ offerti tal-impjieg, 11 joffru termini inqas favorevoli fil-forniment ta’ oggetti
jew servizzi, inkluz l-eskluzjoni ta’ tali persuni jew gruppi mill-benefic¢ju ta’ kuntratt tal-
assigurazzjoni jew kreditu, il-modifika tal-kontribuzzjonijiet u l-primjums tal-
assigurazzjoni taghhom jew kundizzjonijiet ta’ self, jew kwalunkwe tehid ta’ decizjonijiet
iehor, fir-rigward ta’ persuna fizika jew ta’ gruppta’ persuni fizi¢i li jirrizulta

f’diskriminazzjoni kontrihom abbazi tad-data dwar is-sahha miksuba;
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(c)

(d)

(e)

it-twettiq ta’ attivitajiet ta’ reklamar jew ta’ kummercjalizzazzjoni;

l-izvilupp ta’ prodotti jew servizzi li jistghu jaghmlu hsara lill-individwi, lis-sahha
pubblika jew lis-so¢jetajiet b’mod generali, bhal drogi illeciti, xorb alkoholiku, prodotti tat-
tabakk u tan-nikotina, jew oggetti jew servizzi li jkunu mfassla jew immodifikati b’tali

mod li joholqu vizzju, jiksru l-ordni pubbliku jew joholqu riskju ghas-sahha tal-bniedem.
it-twettiq ta’ attivitajiet f’kunflitt mad-dispozizzjonijiet etici stabbiliti fil-ligi nazzjonali;

TAQSIMA 2

GOVERNANZA U MEKKANIZMI GHAL UZU SEKONDARJU

Artikolu 55

Korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha

L-Istati Membri ghandhom jiddezinjaw korp wiched jew aktar tal-access ghad-data dwar
is-sahha responsabbli mit-twettiq tal-kompiti u 1-obbligi stabbiliti fl-Artikoli 57, 58 u 59.
L-Istati Membri jistghu, jew jistabbilixxu korp gdid wiehed jew diversi korpi tas-settur
pubbliku jew jiddependu fuq korpi ezistenti tas-settur pubbliku jew fuq is-servizzi interni
ta’ korpi tas-settur pubbliku li jissodisfaw il-kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu. II-
kompiti stabbiliti fl-Artikolu 57 jistghu jinqgasmu bejn korpi differenti tal-access ghad-data
dwar is-sahha. Meta Stat Membru jiddezinja diversi korpi tal-access ghad-data dwar is-
sahha, huwa ghandu jidentifika korp wiehed tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha biex
jagixxi bhala koordinatur, b’responsabbilta biex jikkoordina I-kompiti mal-korpi 1-ohra tal-
access ghad-data dwar is-sahha kemm fi hdan it-territorju ta’ dak 1-Istat Membru fi Stati

Membri ohra.
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Kull korp tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandu jikkontribwixxi ghall-applikazzjoni
konsistenti ta’ dan ir-Regolament fl-Unjoni kollha. Ghal dak il-ghan, korpi tal-acc¢ess ghad-
data dwar is-sahha ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin mal-Kummissjoni, ghal thassib

dwar il-protezzjoni tad-data, mal-awtoritajiet supervizorji rilevanti.

2. Sabiex jappoggjaw it-twettiq effettiv tal-kompiti u I-ezer¢itar tas-setghat tal-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull korp tal-access

ghad-data dwar is-sahha jinghata I-elementi li gejjin:
(a) ir-rizorsi umani, finanzjarji u tekni¢i mehtiega;
(b) l-gharfien espert mehtieg; u

(c) il-bini u l-infrastruttura mehtiega.

Meta tkun mehtiega valutazzjoni mill-korpi eti¢i skont il-ligi nazzjonali, dawk il-korpi
ghandhom jaghmlu 1-gharfien espert disponibbli ghall-korp tal-access ghad-data dwar is-
sahha. Bhala alternattiva, 1-Istati Membri jistghu jiddeciedu li I-korpi eti¢i jifformaw parti

mill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigi evitat kwalunkwe kunflitt ta’ interess bejn il-
partijiet organizzattivi ta’ korpi ta acc¢ess ghal data dwar is-sahha li jkunu ged iwettqu 1-
kompiti differenti tali korpi billi, perezempju, jipprovdu ghall-salvagwardji
organizzazzjonali bhas-segregazzjoni bejn il-funzjonijiet differenti tal-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha, inkluz il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet, ir-riceviment u t-
thejjija ta’ settijiet tad-data, perezempju, il-psewdonimizzazzjoni u l-anonimizzazzjoni ta’

settijiet tad-data, u, il-provizjonament tad-data f’ambjenti tal-ipprocessar siguri.
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4. Fit-twettiq tal-kompiti taghhom, il-korpi tal-ac¢cess ghad-data dwar is-sahha ghandhom
jikkooperaw b’mod attiv mar-rapprezentanti tal-partijiet ikkoncernati rilevanti, spe¢jalment
mar-rapprezentanti tal-pazjenti, tad-detenturi tad-data dwar is-sahha u tal-utenti tad-data

dwar is-sahha u ghandhom jevitaw kwalunkwe kunflitt ta’ interess.

5. Fit-twettiq tal-kompiti taghhom u fl-ezercitar tas-setghat taghhom, il-korpi tal-acc¢ess ghad-
data dwar is-sahha ghandhom jevitaw kwalunkwe kunflitt ta’ interess. Il-persunal tal-korpi
tal-acCess ghad-data dwar is-sahha ghandhom jagixxu fl-interess pubbliku u b’mod

indipendenti.

6. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar l-identita tal-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha ddezinjati skont il-paragrafu 1 sa ... [ id-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament + 24 xahar]. Huma ghandhom jinformaw ukoll lill-Kummissjoni
kwalunkwe modifika sussegwenti tal-identita ta’ dawk il-korpi. [I-Kummissjoni u I-Istati

Membri ghandhom jaghmlu dik 1-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 56

Servizz tal-access ghad-data dwar is-sahha tal-Unjoni

1. [I-Kummissjoni ghandha twettaq il-kompiti stabbiliti fl-Artikoli 57 u 59 fejn 1d-detenturi

tad-data dwar 1s-sahha huma istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji jew agenziji tal-Unjoni.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rizorsi umani, tekni¢i u finanzjarji, il-bini u I-
infrastruttura huma allokati ghat-twettiq effettiv tal-kompiti stabbiliti fl-Artikoli 57 u 59 u

ghall-ezerc¢itar tas-setghat tieghu.
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3. Sakemm ma jkunx espli¢itament eskluz mod iehor, ir-referenzi ghall-korpi tal-ac¢ess ghad-
data dwar is-sahha f’dan ir-Regolament b’rabta mat-twettiq ta’ kompiti u mal-ezerc¢itar ta’
dmirijiet ghandhom jinftiehmu li japplikaw ukoll ghall-Kummissjoni, meta d-detenturi tad-

data dwar is-sahha huma istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji jew agenziji tal-Unjoni.

Artikolu 57

Kompiti tal-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha
1. I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom iwettqu 1-kompiti 11 gejjin:

(a) jiddeciedu dwar l-applikazzjonijiet ghall-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha skont 1-
Artikolu 67 ta’ dan ir-Regolament, jawtorizzaw u johorgu permessi tad-data skont I-
Artikolu 68 ta’ dan ir-Regolament ghall-a¢¢ess ghal data elettronika dwar is-sahha 1i
taqa’ taht il-mandat taghhom ghall-uzu sekondarju u jiddec¢iedu dwar it-talbiet ghad-
data dwar is-sahha sottomessi skont 1-Artikolu 69 ta’ dan ir-Regolament
f’konformita ma’ dan il-Kapitolu u I-Kapitolu II tar-Regolament (UE) 2022/868

inkluz fir-rigward ta’:

(1) l-ghoti ta’ access ghal data elettronika dwar is-sahha lill-utenti tad-data dwar
is-sahha skont permess tad-data f’ambjent tal-ipprocessar sigur f’konformita

mal-Artikolu 73;

(i1) il-monitoragg u s-supervizjoni tal-konformita minn utenti tad-data dwar is-
sahha u minn detenturi tad-data dwar is-sahha mar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-

Regolament;

(ii1) it-talba ta’ data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 51 minghand
detenturi tad-data dwar is-sahha rilevanti skont permess tad-data mahrug jew

talba ghal data dwar is-sahha approvata;
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(b)

(c)

(d)

jipprocessaw data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 51, perezempju
billi jir¢ievu, jikkombinaw, ihejju u jikkompilaw tali data meta tintalab minn
detenturi tad-data dwar is-sahha u I-psewdonimizzazzjoni jew l-anonimizzazzjoni ta’

dik id-data;

jiehdu I-mizuri kollha mehtiega biex jippreservaw il-kunfidenzjalita tad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali u ghall-protezzjoni tad-data regolatorja, u 1-
presservazzjonikunfidenzjalita tas-sigrieti kummerc¢jali hekk kif previst fl-Artikolu
52 filwaqt li jitgiesu d-drittijiet rilevanti ta’ kemm id-detentur tad-data dwar is-sahha

u l-utent tad-data dwar is-sahha;

jikkooperaw mad-detenturi tad-data dwar is-sahha u jissorveljawhom biex jizguraw
l-implimentazzjoni konsistenti u akkurata tad-dispozizzjonijiet dwar ilkwalita tad-

data u t-tikketta tall-utilita fl-Artikolu 78;

() izommu sistema ta’ gestjoni biex jirregistraw u jipproc¢essaw l-applikazzjonijiet
ghall-access ghad-data dwar is-sahha, it-talbiet ghad-data dwar is-sahha,
decizjonijiet dwar dawk l-applikazzjonijiet u talbiet u l-permessi tad-data mahruga u
t-talbiet ghad-data dwar is-sahha trattati, filwaqt li jipprovdu mill-inqas
informazzjoni dwar l-isem tal-applikant ghad-data dwar is-sahha, 1-ghan tal-access,
1d-data tal-hrug, id-durata tal-permess tad-data u deskrizzjoni tal-applikazzjoni ghal
access ghad-data dwar is-sahha jew tat-talba ghad-data dwar is-sahha;

(f) izommu sistema ta’ informazzjoni pubblika biex jikkonformaw mal-obbligi stabbiliti
fl-Artikolu 58;
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(g) jikkooperaw fil-livell tal-Unjoni u dak nazzjonali biex jistabbilixxu standards
komuni, rekwiziti tekni¢i u mizuri xierqa ghall-access ta’ data elettronika dwar is-

sahha f’ambjent tal-pprocessar sigur;

(h) jikkooperaw fil-livell tal-Unjoni u dak nazzjonali u jipprovdu pariri lill-Kummissjoni
dwar it-tekniki u l-ahjar prattiki ghall-uzu sekondarju u 1-gestjoni tad-data elettronika

dwar is-sahha;

(1) jiffacilitaw l-access transkonfinali ghad-data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu
sekondarju ospitat fi Stati Membri ohra permezz tad-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU) imsemmija fl-Artikolu 75 u jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin u

mal-Kummissjoni;
(j) jippubblikaw, permezz ta’ mezzi elettronici:

(1) katalgu nazzjonali tas-settijiet tad-data 1i jinkludi dettalji dwar is-sors u n-
natura tad-data elettronika dwar is-sahha, f’konformita mal-Artikoli 77, 78 u

80, u 1-kundizzjonijiet biex id-data elettronika dwar is-sahha ssir disponibbli.

(i) kwalunkwe applikazzjoni ghal access ghad-data dwar is-sahha u talba ghad-

data dwar is-sahha minghajr dewmien Zejjed wara l-ewwel riceviment;

(111) 1il-permessi kollha tad-data mahruga jew it-talbiet kollha ghad-data dwar is-
sahha approvati kif ukoll decizjonijiet ta’ ¢cahda,, inkluz il-gustifikazzjoni

taghhom, fi Zzmien 30 jum ta’ xoghol mill-hrug, 1-approvazzjonbi jew ir-rifjut;

(iv) mizuri relatati man-nuqqas ta’ konformitaskont 1-Artikolu 63;
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(v)  ir-rizultati kkomunikati mill-utenti tad-data dwar is-sahha skont I-Artikolu

61(4);

(vi) is-sistema ta’ informazzjoni biex jikkonformaw mal-obbligi stabbiliti fI-

Artikolu 58;

(vil) informazzjoni, bhala minimum fuq sit web jew portal web li jkun facilment
accessibbli, dwar il-konnessjoni ma’ DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU)
ta’ punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu sekondarju ta’ pajjiz terz, jew ta’
sistema stabbilita fil-livell internazzjonali minn organizzazzjoni internazzjonali
hekk kif il-pajjiz terz jew l-organizzazzjoni internazzjonali issir partecipant

awtorizzat f"DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU).
(k) jissodisfaw l-obbligi lejn persuni fizi¢i skont I-Artikolu 58;

(1)  iwettqu kwalunkwe kompitu iehor biex jaghmlu possibbli -uzu sekondarju tad-data

elettronika dwar is-sahha fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament.

[l-katalgu nazzjonali tas-settijiet tad-data msemmi fil-punt (j)(i) ta’ dan il-paragrafu
ghandu jkun disponibbli wkoll ghal punti uni¢i ta’ informazzjoni skont 1-Artikolu 8 tar-
Regolament (UE) 2022/868;

2. Fl-ezer¢izzju tal-kompiti taghhom, il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom:

(a) jikkooperaw mal-awtoritajiet supervizorji skont ir-Regolament (UE) 2016/679 fir-
rigward tad-data elettronika personali dwar is-sahha u mal-Bord tal-EHDS;

(b) jikkooperaw mal-partijiet ikkonc¢ernati kollha rilevanti, inkluzi 1-organizzazzjonijiet
ricerkaturi, u l-kumitati etici, fejn applikabbli f’konformita mad-dritt tal-Unjoni jew

dak nazzjonali;
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(¢) jikkooperaw ma’ korpi nazzjonali kompetenti ohrajn, inkluzi l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti li jissorveljaw l-organizzazzjonijiet tal-altruwizmu fir-rigward tad-data
skont ir-Regolament (UE) 2022/868, I-awtoritajiet kompetenti skont ir-Regolament
(UE) 2023/2854 u l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali skont ir-Regolamenti (UE)
2017/745, (EU) 2017/746 u (UE) 2024/1689, meta rilevanti.

3. Il-korpi tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha jistghu jipprovdu assistenza lill-korpi tas-settur
pubbliku fejn dawk il-korpi tas-settur pubbliku jacéessaw data elettronika dwar is-sahha

f’konformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2023/2854.

4. Il-korpi tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha jistghu jipprovdi appogg lill-korp tas-settur
pubbliku meta tikseb data fi¢c-¢irkostanzi msemmija fl-Artikolu 15, il-punt (a) jew (b), tar-
Regolament (UE) 2023/2854, f’konformita mar-regoli stabbiliti f’dak ir-Regolament, billi
jipprovdi appogg tekniku ghall-ipprocessar ta’ dik id-data jew ghall-kombinazzjoni

taghhom ma’ data ohra ghal analizi kongunta.

Artikolu 58
Obbligi tal-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha lejn persuni fizici

1. I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jaghmlu l-informazzjoni dwar il-
kundizzjonijiet i tahthom id-data elettronika dwar is-sahha ssir disponibbli ghal uzu
sekondarju disponibbli ghall-pubbliku, fac¢ilment jinstabu permezz ta’ mezzi elettronici u

accessibbli ghal persuni fizi¢i. Dik l-informazzjoni ghandha tkopri dan li gej:

(a) 1il-bazi guridika li tahtha jinghata l-ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha lill-

utent tad-data dwar is-sahha;
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(b) il-mizuri tekni¢i u organizzattivi mehuda ghall-protezzjoni tad-drittijiet tal-persuni

fizici;
(c) 1id-drittijiet applikabbli tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-uzu sekondarju tad-data;

(d) l-arrangamenti ghall-persuni fizi¢i biex jezercitaw id-drittijiet taghhom f’konformita

mal-Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2016/679;
(e) l-identita u d-dettalji ta’ kuntatt tal-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha;

() min ikun inghata ac¢ess ghas-settijiet tad-data elettronika dwar is-sahha u ghal liema
settijiet tad-data nghataw 1-acc¢ess u d-dettalji tal-permess tad-data rigward 1-

ghanijiet ghall-ipprocessar ta’ tali data taghhom kif imsemmi fl-Artikolu 53(1);

(g) ir-rizultati jew l-eziti tal-progetti li ghalihom tkun intuzat id-data elettronika dwar is-

sahha.

2. Jekk Stat Membru jkun ippreveda li d-dritt ta’ nonpartec¢ipazzjoni skont 1-Artikolu 71 jigi
ezerCitat permezz tal-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha, il-korpi rilevanti tal-access
ghad-data dwar i1s-sahha ghandhom jipprovdu informazzjoni pubblika dwar il-procedura

ta’ nonpartecipazzjoni u jiffacilitaw l-ezercizzju ta’ dak id-dritt.
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3. Meta korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jkun infurmat minn utent tad-data dwar is-
sahha b’sejba sinifikanti relatata mas-sahha ta’ persuna fizika, kif imsemmi fl-Artikolu
61(5), il-korp tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha ghandu jinforma lill-utent tad-data dwar
is-sahha dwar is-sejba. Id-detentur tad-data dwar is-sahha ghandu, skont il-kundizzjonijiet
jkun ged jikkura lill-persuna fizika kkoncernati. Il-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt li

jitolbu li ma jigux infurmati b’tali sejbiet.

4. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-pubbliku ingenerali dwar ir-rwol u 1-benefic¢;ji

tal-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha.

Artikolu 59

Rapportar mill-korpi tal-acécess ghad-data dwar is-sahha

1. Kull korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jippubblika rapport ta’ attivita kull
sentejn i u jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku fuq is-sit web tieghu. Meta Stat Membru
jiddezinja aktar minn korp wiehed tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, il-korp koordinatur
imsemmi fl-Artikolu 55(1) ghandu jkun responsabbli ghar-rapport tal-attivita u jitlob I-
informazzjoni mehtiega mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha. Dak ir-rapport tal-
attivita ghandu jsegwi struttura miftiehma mil-Bord tal-EHDS skont 1-Artikolu 94(2), il-

punt (d), u ghandu jkun fih mill-inqas il-kategoriji ta’ informazzjoni 1i gejjin:

(a) informazzjoni relatata mal-applikazzjonijiet ghall-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha u
talbiet ghal data dwar is-sahha sottomessi, bhat-tipi ta’ applikanti ta’ data dwar is-
sahha, 1-ghadd ta’ permessi tad-data mahruga jew michuda, kategoriji ta’ ghanijiet
tal-access u l-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha a¢¢essata, u sommarju tar-

rizultati tal-uzi tad-data elettronika dwar is-sahha, fejn applikabbli;
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(b)

informazzjoni dwar l-issodisfar tal-impenji regolatorji u kuntrattwali mill-utenti tad-
data dwar is-sahha u mid-detenturi tad-data dwar is-sahha, kif ukoll I-ghadd u 1-
ammont ta’ penali amministrattivi imposti mill-korpi tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-

sahha;

(¢) informazzjoni dwar l-awditi mwettqa fuq l-utenti tad-data dwar is-sahha biex tigi
zgurata l-konformita tal-ipprocessar li huma jwettqu f’ambjent tal-pprocessar sigur
skont 1-Artikolu 73(1), il-punt (e);

(d) informazzjoni rigward l-awditi interni u ta’ partijiet terzi dwar il-konformita ta’
ambjenti tal-ipprocessar siguri mal-istandards, l-ispec¢ifikazzjonijiet u r-rekwiziti
definiti, kif imsemmi fl-Artikolu 73(3);

(e) informazzjoni dwar it-trattament ta’ talbiet minn persuni fizi¢i relatata mal-ezercizzju
tad-drittijiet taghhom ghall-protezzjoni tad-data;

(f)  deskrizzjoni tal-attivitajiet tal-korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha mwettqa
b’rabta mal-involviment u I-konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati rilevanti;

(g) dhul mill-permessi tad-data u mit-talbiet ghad-data dwar is-sahha;

(h) in-numru medju ta’ jiem bejn l-applikazzjonijiet ghal access ghal data dwar is-sahha
jew talbiet ta’ data dwar is-sahha u l-acc¢ess ghad-data;

(1) 1in-numru ta’ tikketti tal-kwalita tad-data mahruga minn detenturi tad-data dwar is-
sahha, dizaggregati skont il-kategorija tal-kwalita;
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(j) in-numru ta’ pubblikazzjonijiet ta’ ricerka riezaminati bejn il-pari, dokumenti ta’

politika u proceduri regolatorji bl-uzu ta’ data ac¢essata permezz tal-EHDS;

(k) in-numru ta’ prodotti u servizzi tas-sahha digitali, inkluzi 1-applikazzjonijiet ghall-

IA, zviluppati bl-uzu ta’ data accessata permezz tal-EHDS.

2. Ir-rapport tal-attivita msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jigi pprezentat lill-Kummissjoni u
lill-Bord tal-EHDS fi Zmien sitt xhur mit-tmiem tat-tieni sena tal-perjodu ta’ rapportar

rilevanti. Ir-rapport tal-attivita ghandu jkun ac¢¢essibbli fuq is-sit web tal-Kummissjoni.

Artikolu 60

Dmirijiet tad-detenturi tad-data dwar is-sahha

1. Detenturi tad-data dwar is-sahha ghandhom jaghmlu d-data elettronika dwar is-sahha
msemmija fl-Artikolu 51disponibbli fuq talba lill-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha,
f’konformita mal-permess tad-data mahrug skont I-Artikolu 68, jew fuq talba ghal data
dwar is-sahha approvata skont 1-Artikolu 69.

2. Id-detenturi tad-data dwar is-sahha ghandu jqieghed id-data elettronika dwar is-sahha
mitluba ghad-dispozizzjoni tal-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha fi Zzmien ragonevoli
u mhux iktar tard minn tliet xhur minn meta jir¢ievi t-talba mill-korp tal-access ghad-data
dwar is-sahha. F’kazijiet gustifikati, il-korp tal-ac¢cess ghad-data dwar is-sahha jista’

jestendi dak il-perjodu sa massimu ta’ tliet xhur.
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3. Id-detentur tad-data dwar is-sahha ghandu jikkomunika lill-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar
is-sahha, deskrizzjoni tas-sett tad-data li jzomm f’konformita mal-Artikolu 77. Id-detentur
tad-data dwar is-sahha ghandu, mill-inqas fuq bazi annwali, jivverifika li d-deskrizzjoni

tas-sett tad-data tieghu fil-katalgu tas-settijiet tad-data nazzjonali tkun preciza u aggornata.

4. Meta tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data takkumpanja s-sett tad-data skont 1-Artikolu
78, id-detentur tad-data dwar is-sahha ghandu jipprovdi dokumentazzjoni sufficjenti lill-
korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha biex dak il-korp jivverifika l-akkuratezza tat-
tikketta.

5. Id-detenturi tad-data dwar is-sahha ta’ data elettronika mhux personali dwar is-sahha
ghandhom jipprovdu l-access ghad-data permezz ta’ bazijiet tad-data miftuha affidabbli
biex jigi zgurat ac¢ess mhux ristrett ghall-utenti kollha u I-hzin u I-preservazzjoni tad-data.
[l-bazijiet ta’ data pubbli¢i miftuha affidabbli ghandu jkollhom fis-sehh governanza

robusta, trasparenti u sostenibbli u mudell trasparenti ta’ acCess ghall-utenti.

Artikolu 61

Dmirijiet tad-detenturi tad-data dwar is-sahha

1. L-utenti tad-data dwar is-sahha jistghu jaccessaw u jipprocessaw id-data elettronika
msemmija fl-Artikolu 51 ghal uzu sekondarju biss f’konformita ma’ permess tad-data
mahrug skont 1-Artikolu 68, talba ghad-data dwar is-sahha approvata skont 1-Artikolu 69
jew, f’sitwazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 67(3), approvazzjoni tal-access mill-
partec¢ipant awtorizzat rilevanti fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) imsemmija fl-
Artikolu 75.
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2. Meta jipproc¢essaw data elettronika dwar is-sahha fl-ambjenti tal-ipprocessar siguri
msemmija fl-Artikolu 73, utenti tad-data dwar is-sahha m’ghandhomx jipprovdu access
ghad-data elettronika dwar is-sahha, jew jaghmlu dik id-data disponibbli, ghal partijiet

terzi mhux imsemmija fil-permess tad-data.

3. L-utenti tad-data dwar is-sahha ma ghandhomx jidentifikaw mill-gdid jew jippruvaw
sahha miksuba mill-utenti tad-data dwar is-sahha abbazi tal-permess tad-data, talba ghad-
data dwar is-sahha jew approvazzjoni ta’ ac¢ess minn partec¢ipant awtorizzat fid-DataTas-

Sahha@UE (HealthData@EU).

4. L-utenti tad-data ghandhom jippubblikaw ir-rizultati jew l-output tal-uzu sekondarju,
inkluza l-informazzjoni rilevanti ghall-forniment tal-kura tas-sahha, fi Zzmien 18-il xahar
mit-tlestija tal-ipprocessar tad-data elettronika dwar is-sahha elettronika fl-ambjent tal-
ipprocessar sigur jew mill-wasla tar-rispons ghat-talba ghad-data dwar is-sahha msemmija

fl-Artikolu 69.

F’kazijiet gustifikati relatati mal-ghanijiet permessi tal-ipprocessar ta’ data elettronika
dwar is-sahha, il-perjodu msemmi fl-ewwel subparagrafu jista’ jigi estiz mill-korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha, b’mod partikolari f’kazijiet fejn ir-rizultat jigi ppubblikat
f*gurnal xjentifiku jew pubblikazzjoni xjentifika ohra.

Ir-rizultati jew l-output ta’ uzu sekondarju ghandu jkun fihom biss data anonimizzata.

L-utenti tad-data dwar is-sahha ghandhom jinformaw lill-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar
is-sahha li minnhom ikun inkiseb permess tad-data dwar dawk ir-rizultati jew l-output ta’
uzu sekondarju u jghinuhom biex jippubblikaw dik 1-informazzjoni fuq is-siti web tal-korpi
tal-access ghad-data dwar i1s-sahha. Tali pubblikazzjoni ghandha tkun minghajr
pregudizzju ghad-drittijiet tal-pubblikazzjoni f’gurnali xjentific¢i jew pubblikazzjonijiet

xjentifici ohra.
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Meta utenti tad-data juzaw data elettronika dwar is-sahha f’konformita ma’ dan il-
Kapitolu, huma ghandhom jirrikonoxxu s-sorsi tad-data elettronika dwar is-sahha u 1-fatt li

d-data elettronika dwar is-sahha tkun inkisbet fil-qafas tal-EHDS.

5. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, | -utenti tad-data ghandhom jinfurmaw lill-korp
tal-access ghad-data dwar is-sahha bi kwalunkwe sejba sinifikanti relatata mas-sahha tal-

persuna fizica li d-data taghha tkun inkluza fis-sett tad-data.

6. Id-detenturi tad-data dwar is-sahha ghandhom jikkooperaw ma’ korp tal-access ghad-data
dwar is-sahha fit-twettiq, minn dawk il-korpi, tal-kompiti taghhom.

Artikolu 62
Tariffi

1. [l-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha, inkluz is-servizz tal-ac¢ess ghad-data dwar is-
sahha, jew detenturi fdati tad-data dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 72 jistghu jitolbu

tariffi biex jaghmlu d-data elettronika dwar is-sahha disponibbli ghal uzu sekondarju.

[t-tariffi ghandhom ikunu proporzjonati ghall-kost biex id-data ssir disponibbli u ma

ghandhomx jirrestringu l-kompetizzjoni.
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It-tariffi ghandhom ikopru il-kostijiet kollha jew parti minnhom relatati mal-pro¢edura
ghall-valutazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-access tad-data dwar is-sahha jew talba ghad-
data dwar is-sahha, il-hrug, ir-rifjut jew l-emendar ta’ permess tad-data skont 1-Artikoli 67
u 68 jew biex jinghata rispons ghal talba ghal data dwar is-sahha sottomessa nskont 1-
Artikolu 69, inkluzi kosti relatati mal-konsolidazzjoni, il-preparazzjoni, il-

psewdonimizzazzjoni, l-anonimizzazzjoni u l-forniment tad-data elettronika dwar is-sahha.

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu tariffi mnaqqgsa ghal ¢erti tipi ta’ utenti tad-data dwar
is-sahha li jinsabu fl-Unjoni, bhal korpi tas-settur pubbliku jew istituzzjonijiet, korpi,
uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni b’mandat legali fil-qasam tas-sahha pubblika, ir-ricerkaturi

universitarji jew il-mikrointraprizi.

2. It-tariffi ta’ dan 1-Artikolu jistghu jinkludu kumpens ghall-kostijiet imgarrba mid-detentur
tad-data dwar is-sahha ghall-kompilazzjoni u t-thejjija tad-data elettronika dwar is-sahha li
ghandha ssir disponibbli ghall-uzu sekondarju. F’tali kazijiet id-detentur tad-data dwar is-
sahha ghandu jipprovdi stima ta’ tali kostijiet lill-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha.
Fejn id-detentur tad-data dwar is-sahha jkun korp tas-settur pubbliku, I-Artikolu 6 tar-
Regolament (UE) 2022/868 ma ghandux japplika. Il-parti tat-tariffi marbuta mal-kostijiet
tad-detentur tad-data dwar is-sahha ghandha tithallas lid-detentur tad-data dwar is-sahha.

3. Kwalunkwe tariffa mitluba minghand l-utenti tad-data dwar is-sahha skont dan 1-Artikolu

ghandha tkun trasparenti u nondiskriminatorja.
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4. Meta d-detenturi tad-data dwar is-sahha u l-utenti tad-data dwar is-sahha ma jagblux dwar
il-livell tat-tariffi fi Zzmien xahar minn meta jkun inhareg il-permess tad-data, il-korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha jista’ jistabbilixxi t-tariffi b’mod proporzjonali ghall-kost
tat-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal uzu sekondarju. Fejn
id-detenturi tad-data dwar is-sahha jew l-utenti tad-data dwar is-sahha ma jagblux mat-
tariffa stabbilita mill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha, huma ghandu jkollhom
access ghall-korpi ghas-soluzzjoni tat-tilwim f’konformita mal-Artikolu 10 tar-Regolament

(UE) 2023/2854.

5. Qabel ma johrog permess tad-data skont I-Artikolu 68 jew jipprovdi risposta ghal talba
ghad-data dwar is-sahha sottomessa skont I-Artikolu 69, il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar
is-sahha ghandu jinforma lill-applikant tad-data dwar is-sahha dwar it-tariffi stmati. L-
applikant ghad-data dwar is-sahha ghandu jigi infurmat dwar 1-ghazla 1i jirtira 1-
applikazzjoni ta’ ac¢ess ghal data dwar is-sahha jew talba ghad-data dwar is-sahha. Jekk I-
applikant ghal data dwar is-sahha jirtira l-applikazzjoni jew it-talba tieghu, l-applikant
ghandu jintalab ihallas biss il-kostijiet li jkunu diga ggarrbu.

6. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi prin¢ipji ghall-politiki tat-tariffi u ghall-istrutturi tat-
tariffi permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, inkluzi tnaqqis ghal entitajiet imsemmija fil-
paragrafu 1, ir-raba’ subparagrafu, ta’ dan 1-Artikolu sabiex tappogga 1-konsistenza u t-
trasparenza bejn 1-Istati Membri fir-rigward ta’ politiki tat-tariffi u strutturi tat-ttariffi.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’

ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).
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Artikolu 63

Infurzar mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha

1. Meta jwettqu 1-kompiti ta’ monitoragg u supervizorji taghhom, kif imsemmi fl-Artikolu
57(1), il-punt (a)(ii), korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandu jkollhom id-dritt 1i
jitolbu u jir¢ievu l-informazzjoni kollha mehtiega mill-utenti tad-data dwar is-sahha u

mild-detenturi tad-data dwar is-sahha biex jivverifikaw il-konformita ma’ dan il-Kapitolu.

2. Meta I-korpi tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha jsibu li utent tad-data dwar is-sahha jew
detentur tad-data dwar is-sahha ma jikkonformax mar-rekwiziti ta’ dan il-Kapitolu, huma
ghandhom jinnotifikaw immedjatament lill-utent tad-data dwar is-sahha jew lid-detentur
tad-data dwar is-sahha b’dawk is-sejbiet u jiehdu mizuri xierqa. Il-korp tal-a¢cess ghad-
data dwar is-sahha kkonc¢ernat ghandu jaghti lill-utent tad-data dwar is-sahha jew lid-
detentur tad-data dwar is-sahha kkoncernat l-opportunita li jiddikjaraw il-fehmiet taghhom

fi zmien ragonevoli 1i ma ghandux jagbez l-erba’ gimghat.

Meta s-sejba ta’ nuqqgas ta’ konformita tikkonc¢erna ksur possibbli tar-Regolament (UE)
2016/679, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha kkoncernat ghandu jinforma
immedjatament lill-awtoritajiet supervizorji skont dak ir-Regolament u jipprovdihom bl-

informazzjoni rilevanti kollha li tikkoncerna din is-sejba.

3. Fir-rigward ta’ nuqqas ta’ konformita minn utenti tad-data dwar is-sahha, il-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha ghandu jkollhom is-setgha li jirrevokaw il-permess tad-
data mahrug skont 1-Artikolu 68 u jwaqqfu minghajr dewmien Zejjed 1-operazzjoni tal-
ipprocessar tad-data elettronika dwar is-sahha affettwata mwettqa mill-utent tad-data dwar
is-sahha, u ghandhom jiehdu mizuri xierqa u proporzjonati mmirati biex jizguraw

proc¢essar konformi mill-utent tad-data dwar is-sahha.
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Bhala parti minn tali mizuri ta’ infurzar, il-korpi tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha jistghu
wkoll, fejn xieraq, jeskludu jew jibdew proc¢edimenti sabiex jeskludu, f’konformita mal-
ligi nazzjonali, l-utent tad-data dwar is-sahha kkonc¢ernat kwalunkwe access ghal data
elettronika dwar is-sahha fi hdan 1-EHDS fil-kuntest tal-uzu sekondarju ghal perjodu sa

hames snin.

4. Fir-rigward ta’ nuqqas ta’ konformita minn detenturi tad-data dwar is-sahha, meta detentur
tad-data dwar is-sahha jzomm id-data elettronika dwar is-sahha mill-korpi tal-access ghad-
data dwar is-sahha bl-intenzjoni ¢ara li jfixkel 1-uzu tad-data elettronika dwar is-sahha, jew
ma jirrispettax l-iskadenzi stabbiliti fl-Artikolu 60(2), il-korp tal-acéess ghad-data dwar is-
sahha ghandu jkollu s-setgha li jimmulta lid-detentur tad-data dwar is-sahha ghal kull jum
ta’ dewmien bi hlas perjodiku tal-penali, li ghandhom ikunu trasparenti u proporzjonati. L-
ammont tal-multi ghandu jigi stabbilit mill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha
f’konformita mal-ligi nazzjonali. F’kaz ta’ ksur ripetut mid-detentur tad-data dwar is-sahha
tal-obbligu ta’ kooperazzjoni mal-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha, dak il-korp
jista’ jeskludi jew jibda proc¢edimenti biex jeskludi, f’konformita mal-ligi nazzjonali, lid-
detentur tad-data dwar is-sahha kkoncernat milli jissottometti applikazzjonijiet ghall-
access ghad-data dwar is-sahha skont danil-Kapitolu ghal perjodu sa 5 snin. Matul il-
perjodu ta’ dik I-eskluzjoni, id-detentur tad-data dwar is-sahha, jibga’ obbligat li jaghmel
1d-data accessibbli skont dan il-Kapitolu, fejn applikabbli.

5. Il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jikkomunika l-mizuri ta’ infurzar
mehuda skont il-paragrafi 3 u 4, u r-ragunijiet li fughom huma bbazati, lill-utent tad-data
dwar is-sahha jew lid-detentur tad-data dwar is-sahha kkoncernat, minghajr dewmien, u
ghandu jistabbilixxi perjodu ragonevoli ghall-utent tad-data dwar is-sahha jew ghad-

detentur tad-data dwar is-sahha biex jikkonforma ma’ dawk il-mizuri.
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6. Kwalunkwe mizura ta’ infurzar mehuda minn korp tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha
skont il-paragrafu 3 ghandha tigi nnotifikata lil korpi ohra tal-access ghad-data permezz
tal-ghodda tal-IT msemmija fil-paragrafu 7. Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha
jistghu jaghmlu dik l-informazzjoni disponibbli pubblikament fuq is-siti web taghhom.

7. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi l-arkitettura
ta’ ghodda tal-IT, bhala parti mill-infrastruttura DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU)
imsemmija fl-Artikolu 75, bl-ghan li tappogga u li taghmeltrasparenti ghal korpi ta’ access
ghal data dwar is- sahha I-mizuri ta’ infurzar imsemmija f’d I-Artikolu, spe¢jalment
pagamenti perjodici tal-penali, l-irtirar ta’ permess tad-data u l-eskluzjonijiet. Dawk I-atti
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami

msemmija fl-Artikolu 98(2).

8. [I-Kummissjoni ghandha tohrog linji gwida, sa... (id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament + 48 xahar), f’kooperazzjoni mill-qrib mal-Bord tal-EHDS, dwar mizuri ta’
infurzar inkluzi pagamenti perjodici ta’ penali u mizuri ohra li ghandhom jigu mehuda

mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha.
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Artikolu 64
Kundizzjonijiet generali ghall-impozizzjoni ta’ multi amministrattivi

mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha

1. Kull korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandu jizgura li 1-impozizzjoni ta’ multi
amministrattivi skont dan I-Artikolu fir-rigward ta’ ksur imsemmi fil-paragrafi 4 u 5 tkun

effettiva, proporzjonata u disswaziva f’kull kaz individwali.

2. [I-multi amministrattivi ghandhom, skont i¢-¢irkostanzi ta’ kull kaz individwali, jigu
imposti flimkien mal-mizuri ta’ infurzar imsemmija fl-Artikolu 63(3) u (4), jew
minflokhom. Korpi tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandhom jiddeciedu jekk
ghandiex tigi imposta multa amministrattiva u l-ammont tal-multa amministrattiva, f’kull

kaz individwali billi jaghtu konsiderazzjoni dovuta lil dawn i¢-¢irkostanzi li gejjin:
(a) in-natura, il-gravita u t-tul ta’ Zmien tal-ksur;

(b) jekk ikunux diga gew imposti kwalunkwe penali amministrattivi jew multi minn

awtoritajiet kompetenti ohra lill-istess parti 1i wettqet il-ksur ghall-istess ksur;
(c) 1il-karattru intenzjonali jew negligenti tal-ksur;

(d) kwalunkwe azzjoni mehuda mid-detentur tad-data dwar is-sahha jew mill-utent tad-

data dwar is-sahha biex jittaffa d-dannu mgarrab;
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(e) 1il-grad ta’ responsabbilta tal-utent tad-data dwar is-sahha, filwaqt li jitqiesu l-mizuri
tekni¢i u organizzattivi implimentati minn dak 1-utent tad-data dwar is-sahha skont I-

Artikolu 67(2), il-punt (g), u I-Artikolu 67(4);

(f) kwalunkwe ksur precedenti rilevanti mid-detentur tad-data dwar is-sahha jew mill-

utent tad-data dwar is-sahha;

(g) 1il-grad ta’ kooperazzjoni tad-detentur tad-data dwar is-sahha jew tal-utent tad-data
dwar is-sahha mal-korp tal-ac¢cess ghad-data dwar is-sahha, fir-rigward tar-rimedju

tal-ksur u I-mitigazzjoni tal-effetti hziena possibbli tieghu;

(h) il-mod li bih il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha sar jaf bil-ksur,b’mod

partikolari jekk, u sa fejn, l-utent tad-data dwar is-sahha nnotifikah I-ksur;

(1)  il-konformita ma’ kwalunkwe mizuri ta’ infurzar imsemmija fl-Artikolu 63(3) u (4),
li jkunu gew ordnati minn gabel kontra 1-kontrollur jew il-processur ikkon¢ernat fir-

rigward tal-istess suggett;

()  kwalunkwe fattur aggravanti jew mitiganti iehor applikabbli gha¢-¢irkostanzi tal-kaz,
bhal benefi¢¢ji finanzjarji miksuba jew telf evitat, direttament jew indirettament,

permezz tal-ksur.

3. Jekk detentur tad-data dwar is-sahha jew utent tad-data dwar is-sahha, intenzjonalment
jew b’negligenza, jikser diversi dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament ghall-istess
permessi tad-data dwar is-sahha jew talba ghad-data dwar is-sahha li tkun konnessia 1-
ammont totali tal-multa amministrattiva ma ghandux jagbez l-ammont specifikat ghall-ksur

1-aktar serji.
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4. F’konformita mal-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu, ksur tad-dmirijiet tad-detentur tad-data
dwar is-sahha jew tal-utent tad-data dwar is-sahha skont 1-Artikolu 60 u 1-Artikolu 61(1),
(5) u (6) ghandu jkun soggett ghal multi amministrattivi sa massimu ta’ EUR 10 000 000,
jew, fil-kaz ta’ impriza, sa massimu ta’ 2 % tal-fatturat annwali dinji totali taghhabfis-sena

finanzjarja precedenti, skont liema jkun l-oghla.

5. F’konformita mal-paragrafu 2, il-ksur li gej ghandu, jkun soggett ghal multi
amministrattivi sa massimu ta” EUR 20 000 000, jew fil-kaz ta’ impriza, sa massimu ta’ 4
% tal-fatturat annwali dinji totalitaghha fos-sena finanzjarja precedenti, skont liema jkun 1-

oghla:

(a) l-utenti tad-data dwar is-sahha li jipproc¢essaw data elettronika dwar is-sahha
miksuba permezz ta’ permess tad-data mahrug skont l-Artikolu 68 ghall-uzi

msemmija fl-Artikolu 54;

(b) l-utenti tad-data li jaghmlu estrazzjoni taddata elettronika personali dwar is-sahha

minn ambjenti tal-ipprocessar siguri.

(¢) l-identifikazzjoni mill-gdid jew tentattiv ta’ identifikazzjoni mill-gdid tal-persuni

data dwar is-sahha abbazi tal-permess tad-data, talba ghad-data dwar is-sahha skont

I-Artikolu 61(3);

(d) 1n-nuqqas ta’ konformita mal-mizuri ta’ infurzarli jittiehdu mill-korp tal-access ghad-

data dwar is-sahha skont 1-Artikolu 63(3) u (4).
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6. Minghajr pregudizzju ghas-setghat ta’ korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha skont 1-
Artikolu 63, kull Stat Membru jista’ jistipula regoli dwar jekk u sa fejn multi
amministrattivi jistghu jigu imposti fuq awtoritajiet pubbli¢i u korpi tas-settur pubbliku

stabbiliti f’dak 1-Istat Membru.

7. L-ezercizzju minn korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha tas-setghat tieghu skont dan 1-
Artikolu ghandu jkun soggett ghal salvagwardji pro¢edurali adatti f’konformita mal-ligi

tal-Unjoni u dik nazzjonali, inkluzi rimed;ji gudizzjarji u process dovut effettivi.

8. Fejn is-sistema legali ta” Stat Membru ma tipprevedix multi amministrattivi, dan 1-Artikolu
jista’ jigi applikat b’mod li, f’konformita mal-qafas legali nazzjonali tieghu, ikun zgurat li
dawk ir-rimedji legali jkunu effettivi u jkollhom effett ekwivalenti ghal multi
amministrattivi imposti minn korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha. Fi kwalunkwe kaz,
il-multi imposti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istat Membru
kkoncernat ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni bid-dispozizzjonijiet tal-ligijiet li jadotta
skont dan il-paragrafu sa ... [id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament + 48 xahar] u,
minghajr dewmien, ta’ kwalunkwe ligi sussegwenti li temenda tali dispozizzjonijiet jew

emendi li jaffetwaw tali dispozizzjonijiet.

Artikolu 65
Relazzjoni mal-awtoritajiet supervizorji skont ir-Regolament (UE) 2016/679

L-awtorita jew l-awtoritajiet supervizorji responsabbli ghall-monitoragg u l-infurzar tal-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2016/679 ghandhom ikunu kompetenti wkoll ghall-monitoragg
u l-infurzar tal-applikazzjoni tad-dritt ta’ nonpartecipazzjoni fl-ipprocessar ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha ghal uzu sekondarju skont 1-Artikolu 71. Dawk l-awtoritajiet supervizorji
ghandhom jinghataw is-setgha li jimponu multi amministrattivi sal-ammont imsemmi fl-Artikolu 83

tar-Regolament (UE) 2016/679.
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L-awtoritajiet supervizorji msemmija fl-ewwel paragrafu ta’ dan 1-Artikolu u I-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 55 ta’ dan ir-Regolament ghandhom, fejn rilevanti,
jikkooperaw fl-infurzar ta’ dan ir-Regolament, fil-mandat tal-kompetenzi rispettivi taghhom. Id-

dispozizzjonijiet rilevanti tar-Regolament (UE) 2016/679 ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

TAQSIMA 3

ACCESS GHAL DATA ELETTRONIKA DWAR IS-SAHHA GHAL UZU SEKONDARJU

Artikolu 66

Minimizzazzjoni tad-data u limitazzjoni tal-ghan

1. Fejn il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jir¢ievu applikazzjoni ghall-acc¢ess ghad-
data, huma ghandhom jizguraw li I-ac¢c¢ess jigi pprovdut biss ghad-data elettronika dwar is-
sahha 1i hija adegwata, rilevanti u limitata ghal dak li huwa nec¢essarju fir-rigward tal-ghan
tal-ipprocessar indikat fl-applikazzjoni ghall-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha mill-utent

tad-data dwar is-sahha u f’konformita mal-permess tad-data mahrug skont 1-Artikolu 68.

2. [l-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu data elettronika dwar is-
sahha f’format anonimizzat, meta 1-ghan tal-ipproc¢essar mill-utent tad-data dwar is-sahha
jista’ jinkiseb b’tali data, waqt li titqies l-informazzjoni pprovduta mill-utent tad-data dwar

is-sahha.
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3. Meta l-utent tad-data dwar is-sahha jkun wera b’mod suffi¢jenti li 1-ghan tal-ipprocessar
ma jkunx jista’ jinkiseb b data anonimizzata, f’konformita mal-Artikolu 68(1), il-punt (c),
korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu acc¢ess ghad-data elettronika
dwar is-sahha f’format psewdonimizzat. L-informazzjoni mehtiega biex titregga’ lura I-
psewdonimizzazzjoni ghandha tkun disponibbli biss ghall-korp tal-acc¢ess ghad-data dwar

is-sahha jew ghal entita li tagixxi bhala parti terza affidabbli f’konformita mal-ligi

nazzjonali.
Artikolu 67
Applikazzjonijiet ghall-access ghad-data dwar is-sahha
1. Persuna fizika jew guridika tista’ tissottometti applikazzjoni ghall-access ghad-data dwar

is-sahha ghall-ghanijiet imsemmija fl-Artikolu 53(1) lil korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-
sahha.

2. L-applikazzjoni ghall-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandha tinkludi:

(a) l-identita tal-applikant ghal data dwar is-sahha, deskrizzjoni tal-funzjonijiet u 1-
attivitajiet professjonali ta’ dak l-applikant ghal data dwar is-sahha, inkluza l-identita
tal-persuni fizi¢i li jkollhom access ghad-data elettronika dwar is-sahha, kieku
jinhareg permess tad-data; 1-applikant ghal data dwar is-sahha ghandu jinnotifika
lill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha bi kwalunkwe aggornament tal-lista ta’

persuni fizici;

(b) 1-ghanijiet imsemmija fl-Artikolu 53(1) i ghalihom issir applikazzjoni ghall-ac¢ess
ghad-data;
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(c)

(d)

(e)

®

(&)

(h)

spjegazzjoni dettaljata tal-uzu mahsub tad-data elettronika dwar is-sahha u tal-
benefi¢¢ju mistenni relatat ma’ dak 1-uzu u kif dak il-benefic¢ju jikkontribwixxi

ghall-ghanijiet imsemmija fl-Artikolu 53(1);

deskrizzjoni tad-data elettronika dwar is-sahha mitluba, inkluz il-kamp ta’
applikazzjoni, il-medda taz-zmien taghha, il-format, sorsi u, fejn possibbli, 1-
kopertura geografika meta tali data tintalab minn detenturi tad-data dwar is-sahha
f’diversi Stati Membri jew minn partecipanti awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU) msemmija fl-Artikolu 52;

deskrizzjoni li tispjega jekk hemmx bzonn li d-data elettronika dwar is-sahha tkun
maghmula disponibbli f’format psewdonimizzat jew anonimizza; fil-kaz ta’ format

psewdonimizzat, gustifikazzjoni ghaliex l-ipproc¢essar ma jistax jitwettaq bl-uzu ta

data anonimizzata;

fejn l-applikant ghal data dwar is-sahha jikollu 1-hsieb li jdahhal settijiet tad-data
diga mizmuma minn dak l-applikant ghal data dwar is-sahha fl-ambjent tal-

ipprocessar sigur, deskrizzjoni ta’ dawk is-settijiet tad-data;

deskrizzjoni tas-salvagwardji, li jridu jkunu proporzjonati ghar-riskji, ppjanati biex
Jigi evitat kwalunkwe uzu hazin tad-data elettronika dwar is-sahha, kif ukoll biex
Jigu protetti d-drittijiet u l-interessi tad-detentur tad-data dwar is-sahha u tal-persuni
fizi¢1 kkonc¢ernati, inkluz biex tigi evitata kwalunkwe identifikazzjoni mill-gdid ta’

persuni fizi¢i fis-sett tad-data;

indikazzjoni gustifikata tal-perjodu li matulu d-data elettronika dwar is-sahha hija

mehtiega ghall-ipprocessar f’ambjent tal-ipprocessar sigur;
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(1)  deskrizzjoni tal-ghodod u tar-rizorsi tal-informatika mehtiega ghal ambjent tal-

ipprocessar sigur;

() meta applikabbli, informazzjoni dwar kwalunkwe valutazzjoni tal-aspetti etici tal-
ipprocessar, mehtiega skont il-ligi nazzjonali, li tista’ sservi biex tiehu post il-

valutazzjoni tal-etika tal-applikant ghal data dwar is-sahha tieghu stess;

(k) meta l-applikant ghal data dwar is-sahha ikollu I-hsieb li jaghmel uzu minn
eccezzjoni skont 1-Artikolu 71(4), il-gustifikazzjoni mehtiega mil-ligi nazzjonali

skont dak 1-Artikolu.

3. Meta wiehed ikun ged jitlob access ghal data elettronika dwar is-sahha mizmuma minn
detenturi tad-data dwar is-sahha stabbiliti f’aktar minn Stat Membru wiehed jew mill-
parte¢ipanti awtorizzati rilevanti fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) imsemmija
fl-Artikolu 75, l-applikant ghal data dwar is-sahha ghandu jissottometti applikazzjoni
unika ghall-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha permezz tal-korp tal-access ghad-data tal-Istat
Membru fejn jinsab l-istabbiliment ewlieni, kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (16), tar-
Regolament (UE) 2016/679, tal-applikant ghal data dwar is-sahha, permezz tal-korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha tal-Istat Membru fejn wiehed minn dawk id-detenturi tad-
data dwar is-sahha ikun stabbilit jew permezz tas-servizzi pprovduti mill-Kummissjoni fid-
DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) imsemmija fl-Artikolu 75. L-applikazzjoni ghal
access ghal data dwar is-sahha ghandha tintbaghat awtomatikament lill-partecipanti
awtorizzati rilevanti fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) u lill-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha tal-Istati Membri fejn ikunu stabbiliti d-detenturi tad-data dwar
is-sahha identifikati fl-applikazzjoni ghall-access ghad-data dwar is-sahha.
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4. Meta jifittex li jac¢essa d-data elettronika personali dwar is-sahha f*format
psewdonimizzat, l-applikant ghal data dwar is-sahha ghandu jipprovdi, flimkien mal-
applikazzjoni ghall-access ghad-data dwar is-sahha deskrizzjoni ta’ kif l-ipprocessar se
jikkonforma mal-ligi tal-Unjoni u dik nazzjonali applikabbli dwar il-protezzjoni tad-data u
l-privatezza, b’mod partikolari mar-Regolament (UE) 2016/679 u, b’mod aktar specifiku,
mal-Artikolu 6(1) tieghu.

5. I1-korpi tas-settur pubbliku u I-istituzzjonijiet, il-korpi, I-uffi¢¢ji u l-agenziji tal-Unjoni
ghandhom jipprovdu l-istess informazzjoni kif mehtieg skont il-paragrafi 2 u 4, hlief ghall-
paragrafu 2, il-punt (h), f’liema kaz ghandhom minflok jissottomettu informazzjoni dwar
il-perjodu li ghalih tista’ tigi ac¢essata d-data elettronika dwar is-sahha, il-frekwenza ta’

dak l-access jew il-frekwenza tal-aggornamenti tad-data.

Artikolu 68

Permess tad-data

1. Ghall-finijiet tal-ghoti ta’ acc¢ess ghall-data elettronika dwar is-sahha, il-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha ghandhom jivvalutaw jekk il-kriterji kumulattivi li gejjin humiex

1ssodisfati:

(a) 1-ghanijiet deskritti fl-applikazzjoni ghall-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha
jikkorrispondux ghal wiehed jew aktar mill-ghanijiet elenkati fl-Artikolu534(1);

(b) 1id-data mitluba tkun mehtiega, adegwata u proporzjonata ghall-ghanijiet deskritti fl-
applikazzjoni ghall-access ghad-data dwar is-sahha, filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti tal-

-minimizzazzjoni tad-data u l-limitazzjoni tal-ghan previst fl-Artikolu 66;
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(¢) l-ipprocessar ikun konformi mal-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) 2016/679, u fil-
kaz ta’ data psewdonimizzata, ikun hemm gustifikazzjoni suffi¢jentli I-ghan ma

jistax jinkiseb b ’data anonimizzata;

(d) l-applikant ghal data dwar is-sahha ikun kwalifikat fir-rigward tal-ghanijiet mahsuba
tal-uzu tad-data u jkollu gharfien espert xieraq, inkluzi kwalifiki professjonali fl-
ogsma tal-kura tas-sahha, il-kura, is-sahha pubblika jew ir-ricerka, konsistenti mal-

prattika etika u l-ligijiet u r-regolamenti applikabbli;

(e) l-applikant ghal data dwar is-sahha juri bizzejjed mizuri tekni¢i u organizzattivi biex
jipprevjeni l-uzu hazin tad-data elettronika dwar is-sahha u jipprotegi d-drittijiet u I-

interessi tad-detentur tad-data dwar is-sahha u tal-persuni fizi¢i kkoncernati,

(f) l-informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-aspetti etic¢i tal-ipprocessar, imsemmija fl-

Artikolu 67(2), il-punt (j), meta applikabbli, tikkonformax mal-ligi nazzjonali;

(g) meta l-applikant ghal data dwar is-sahha ikollu l-intenzjoni li jrid jaghmel uzu minn
eccezzjoni skont 1-Artikolu 71(4), 1-gustifikazzjoni mehtiega mil-1igi nazzjonali

adottata skont dak 1-Artikolu tkunx inghatat;

(h) ir-rekwiziti l-ohra kollha f’dan il-Kapitolu jigu ssodisfati mill-applikant ghal data

dwar is-sahha.
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2. Il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jqis ukoll danli gej:
(a) riskji ghad-difiza nazzjonali, is-sigurta, is-sigurta pubblika u l-ordni pubbliku;

(b) ir-riskju li tigi mminata il-kunfidenzjali tad-data fil-bazijiet tad-data governattivi tal-

awtoritajiet regolatorji.

3. Fejn il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jikkonkludi li r-rekwiziti fil-paragrafu 1
huma ssodisfati u r-riskji msemmija fil-paragrafu 2 jittaffew bizzejjed, il-korp tal-access
ghad-data dwar is-sahha ghandu jaghti 1-ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha billi
johrog permess tad-data. Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jirrifjutaw
l-applikazzjonijiet ghal data dwar is-sahha kollha meta r-rekwiziti f’dan il-Kapitolu ma

jigux issodisfati.

Meta r-rekwiziti ghall-hrug ta’ permess tad-data ma jigux issodisfati, izda r-rekwiziti biex
jinghata rispons f’format ta’ statistika anonimatizzat skont I-Artikolu 69 jigu ssodisfati, il-
korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jista’ jiddeciedi li jipprovdi tali rispons bil-
kundizzjoni li I-ghoti ta’ dak ir-rispons jtaffi r-riskji u, jekk l-ghan tal-applikazzjoni ghall-
access ghad-data dwar is-sahha jkun jista’ jigi jintlahaq b’dan il-mod, li I-applikant tad-
data dwar is-sahha jagbel i jir¢ievirispons f’format statistiku anomimizzat skont I-Artikolu
69.
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4. B’deroga mir-Regolament (UE) 2022/868, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha
ghandu johrog jew jirrifjuta permess tad-data fi zmien tliet xhur minn meta jir¢ievi
applikazzjoni kompluta ghall-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha. Jekk il-korp tal-ac¢ess ghad-
data dwar is-sahha jsib li l-applikazzjoni ghall-a¢c¢ess ghad-data dwar is-sahha mhijiex
kompluta, huwa ghandu jinnotifika lill-applikant ghal data dwar is-sahha, li ghandu
jinghata l-possibbilta 1i jlesti dik l-applikazzjoni. Jekk l-applikant ghal data dwar is-sahha
ma jikkompletax I-applikazzjoni ghal access ghal data dwar is-sahha fi zmien erba’

gimghat, ma ghandux jinhareg permess tad-data.

Il-korp tal-a¢c¢ess ghad-data dwar is-sahha jista’ jestendi l-perjodu biex iwiegeb ghal
applikazzjoni ghall-ac¢cess ghad-data bi tliet xhur ohra fejn mehtieg, filwaqt li jqis I-
urgenza u l-kumplessita tat-applikazzjoni ghal a¢¢ess ghal data dwar is-sahha u 1-volum
tat- applikazzjonijiet ghal access ghal data dwar is-sahha sottomessi ghal decizjoni.
F’kazijiet bhal dawn, il-korp tal-a¢éess ghad-data dwar is-sahha ghandu jinnotifika lill-
applikant ghal data dwar is-sahha mill-aktar fis possibbli li jehtieg aktar zmien biex
jezamina l-applikazzjoni ghal access ghal data dwar is-sahha, flimkien mar-ragunijiet

ghad-dewmien.

5. Meta jittrattaw applikazzjoni ghall-access transkonfinali ghal data elettronika dwar is-
sahha msemmija fl-Artikolu 67(3), il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u 1-
partecipanti awtorizzati rilevanti fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) imsemmija
fl-Artikolu 75 ghandhom jibqghu responsabbli ghall-adozzjoni ta’ dec¢izjonijiet biex
jinghata jew jigi rrifjutat 1-access ghad-data elettronika dwar is-sahha fil-mandat taghhom

f’konformita ma’ dan il-Kapitolu.

[l-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u l-partecipanti awtorizzati fid-DataTas-
Sahha@UE (HealthData@EU) kkonc¢ernati ghandhom jinfurmaw lil xulxin dwar id-
decizjonijiet taghhom. Humajistghu jqisu dik l-informazzjoni meta jiddeciedu dwar 1-ghoti

jew ir-rifjut tal-ac¢cess ghad-data elettronika dwar is-sahha.

Permess tad-data mahrug minn korp wiehed tal-access ghad-data dwar is-sahha jista’
jibbenefika minn rikonoxximent re¢iproku mill-korpi 1-ohra tal-access ghad-data dwar is-

sahha.
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6. L-Istati Membri ghandhom jipprevedu procedura ta’ applikazzjoni accellerata ghal access
ghal data dwar is-sahha ghall-korpi tas-settur pubbliku u ghall-istituzzjonijiet, ghall-korpi,
ghall-uffi¢éji u ghall-agenziji tal-Unjoni b’mandat legali fil-qasam tas-sahha pubblika jekk
l-ipprocessar tad-data dwar is-sahha elettronika ghandu jitwettaq ghall-finijiet stabbiliti fl-
Artikolu 53(1), il-punti (a), (b) u (c).

Meta tapplika tali -pro¢edura accellerata, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha
ghandu johrog jew jirrifjuta permess tad-data fi zmien xahrejn minn meta jircievi
applikazzjoni kompluta ghall-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha. Il-korp tal-ac¢¢ess ghad-data
dwar is-sahha jista’ jestendi I-perjodu ghat-twegiba ghal applikazzjoni ghall-access ghad-

data dwar is-sahha b’xahar addizzjonali fejn mehtieg.

7. Wara I-hrug tal-permess tad-data, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jitlob
immedjatament id-data elettronika dwar is-sahha minghand id-detentur tad-data dwar is-
sahha. Il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandu jaghmel disponibbli d-data
elettronika dwar is-sahha ghall-utent tad-data dwar is-sahha fi zmien xahrejn wara li
jir¢ieviha mid-detenturi tad-data dwar is-sahha, sakemm il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar
is-sahha ma jispecifikax li d-data ghandha tigi pprovduta fperjodu ta’ Zmien itwal

specifikat.

8. Fil-kazijiet imsemmija fil-paragrafu 5, l-ewwel subparagrafu, ta’ dan 1-Artikolu, il-korpi
tal-access ghad-data dwar is-sahha u l-partecipanti awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU) 1i jkunu hargu permess tad-data jew approvazzjoni ta’ access,
rispettivament, jistghu jiddeciedu li jipprovdu access ghad-data elettronika dwar is-sahha
fl-ambjent tal-ipprocessar sigur ipprovdut mill-Kummissjoni kif imsemmi fl-Artikolu

75(9).

9. Fejn johrog il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jirrifjuta li johrog permess tad-data,
dan ghandu jipprovdi gustifikazzjoni ghal dak ir-rifjut lill-applikant ghal data dwar is-
sahha.
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10. Meta jinhareg permess tad-data, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu

jistabbilixxi f’dak il-permess tad-data 1-kundizzjonijiet generali applikabbli ghall-utent tad-

data dwar is-sahha. Il-permess tad-data ghandu jkun fih dan li gej:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

il-kategoriji, l-ispecifikazzjoni u 1-format tad-data elettronika dwar is-sahha li
ghandha tigi accessata, 1i huma koperti mill-permess tad-data, inkluzi s-sorsi
taghhom u indikazzjoni dwar jekk id-data elettronika dwar is-sahha ghandhiex tigi

accessata f”format psewdonimizzat fl-ambjent tal-ipprocessar sigur;

deskrizzjoni dettaljata tal-ghan 1i ghalih id-data dwar is-sahha elettronika ssir
disponibbli;

meta jkun previst u jkun applikabbli mekkanizmu biex jimplimenta ec¢¢ezzjoni skont
1-Artikolu 71(4), informazzjoni dwar jekk ikunx gie applikat u r-raguni ghad-

decizjoni relatata;

l-identita tal-persuni awtorizzati, b’mod partikolari l-identita tal-investigatur
principali, bi drittijiet ta’ access ghad-data elettronika dwar is-sahha fl-ambjent tal-

ipprocessar sigur;
id-durata tal-permess tad-data;

l-informazzjoni dwar il-karatteristi¢i u 1-ghodod tekni¢i disponibbli ghall-utent tad-

data dwar is-sahha fl-ambjent tal-ipprocessar sigur;
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(g) it-tariffi i ghandhom jithallsu mill-utent tad-data dwar is-sahha;
(h) kwalunkwe kundizzjoni specifika.

11. L-utenti tad-data dwar is-sahha ghandu jkollhom id-dritt 1i jac¢essaw u jipprocessaw id-
data elettronika dwar is-sahha f”ambjent tal-ipproc¢essar sigur f’konformita mal-permess

tad-data mahrug lilhom abbazi ta’ dan ir-Regolament.

12. Permess tad-data ghandu jinhareg ghat-tul ta’ Zzmien mehtieg biex jigu ssodisfati 1-
ghanijiet mitluba u dak it-tul ta’ Zzmien ma ghandux jagbez I-ghaxar snin. Dak it-tul ta’
Zmien jista’ jigi estiz darba, ghal perjodu li ma jagbizx 1-ghaxar snin, fuq talba tal-utent
tad-data dwar is-sahha, abbazi ta’ argumenti u dokumenti li jiggustifikaw dik 1-estensjoni
li ghandha tigi pprezentati xahar qabel ma jiskadi l-permess tad-data. Il-korp tal-access
ghad-data dwar is-sahha jista’ jitlob tariffi li jistghu jgholew biex jirrifletti 1-kostijiet u r-
riskji tal-hzin tad-data elettronika dwar is-sahha ghal perjodu li jagbez il-perjodu inizjali.
Sabiex jitnaqqsu dawn il-kostijiet u t-tariffi, il-korp tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha
jista’ jipproponi wkoll lill-utent tad-data dwar is-sahha biex jahzen is-sett tad-data
f’sistema tal-hzin b’kapacitajiet imnaqqsa. Tali kapacitajiet imnaqqsa ma ghandhomx
jaffettwaw is-sigurta tas-sett tad-data pprocessat. Id-data elettronika dwar is-sahha fl-
ambjent tal-ipprocessar sigur ghandha tithassar fi zmien sitt xhur mill-iskadenza tal-
permess tad-data. Fuq talba tal-utent tad-data dwar is-sahha, il-formula ghall-holqien tas-

sett tad-data mitlub tista’ tinhazen mill-korp tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha.

13. Jekk il-permess tad-data dwar is-sahha jkun jehtieg li jigi aggornat, l-utent tad-data

ghandu jissottometti talba ghal emenda tal-permess tad-data.
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14. [I-Kummissjoni tista’ tizviluppa logo ghar-rikonoxximent tal-kontribuzzjoni tal-EHDS,
permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni. Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat

f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

Artikolu 69
Talba ghal data dwar is-sahha

1. L-applikant ghal data dwar is-sahha jista’ jissottometti talba ghad-data dwar is-sahha
ghall-ghanijiet imsemmija fl-Artikolu 53 bil-ghan li jikseb rispons f’format ta’ statistika
anonimizzata biss. Korp tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha ma ghandux jipprovdi rispons
ghal talba ghal data dwar is-sahha fi kwalunkwe format iehor u l-utent tad-data dwar is-
sahha ma ghandu jkollu I-ebda a¢¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha uzata biex

jinghata dak ir-rispons..

2. Talba ghal data dwar is-sahha kif imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi I-
informazzjoni li gejja:
(a) l-identita tal-applikant ghal data dwar 1s-sahha u deskrizzjoni tal-funzjonijiet i u I-

attivitajiet professjonali ta’ dak 1-applikant ghal data dwar is-sahha

(b) spjegazzjoni dettaljata tal-uzu mahsub tad-data elettronika dwar is-sahha, inkluz I-
ghanijiet imsemmija fl-Artikolu 53(1) 1i ghaliha tkun giet ipprezentata it-talba ghal

data dwar is-sahha;

(c) deskrizzjoni tad-data elettronika dwar is-sahha mitluba, il-format taghha u s-sorsi ta’

dawk id-data, fejn possibbli;
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(d) deskrizzjoni tal-kontenut tal-istatistika;

(e) deskrizzjoni tas-salvagwardji ppjanati biex jigi evitat kwalunkwe uzu hazin tad-data

elettronika dwar is-sahha rikjesta;

(f)  deskrizzjoni ta’ kif l-ipprocessar jikkonforma mal-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE)
2016/679 jew 1-Artikolu 5(1) u 1-Artikolu 10(2) tar-Regolament (UE) 2018/1725;

(g) meta l-applikant ghal data dwar is-sahha jkollu 1-hsieb li jaghmel uzu minn
eccezzjoni skont 1-Artikolu 71(4), il-gustifikazzjoni mehtiega *dak ir-rigward mil-
ligi nazzjonali skont dak 1-Artikolu.

3. Il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jivvaluta jekk it-talba ghad-data dwar
is-sahha hijiex kompluta u jqis ir-riskji msemmija fl-Artikolu 68(2).

4. [l-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jivvaluta t-talba ghad-data dwar is-
sahha fi Zmien tliet xhur minn meta tasal it-talba u, fejn possibbli, sussegwentement

jipprovdi r-rispons lill-utent tad-data dwar is-sahha fi Zmien tliet xhur ohra.

Artikolu 70

Mudelli li jappoggaw l-access ghal data elettronika dwar is-sahha ghal uzu sekondarju

Sa ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha, permezz
ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-mudelli ghall-applikazzjoni ghall-access ghad-data dwar
is-sahha, il-permess tad-data u t-talba ghad-data dwar is-sahha msemmija fl-Artikoli 67, 68 u 69,
rispettivament.. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-

procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).
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Artikolu 71
Dritt tan-nonpartecipazzjoni fl-ipprocessar tad-data elettronika personali dwar is-sahha ghal uzu

sekondarju

1. Fi kwalunkwe hin u minghajr ma jipprovdu kwalunkwe raguni, il-persuni fizi¢i ghandu
jkollhom id-dritt ta’ nonparte¢ipazzjoni fl-ipprocessar ta’ data elettronika personali dwar
is-sahha relatata maghhom ghal uzu sekondarju skont dan ir-Regolament. L-ezer¢izzju ta’

dak 1d-dritt ghandu jkun riversibbli.

2. L-Istati Membri ghandhom jipprevedu mekkanizmu ta’ nonparte¢ipazzjoni accessibbli u li
jinftichem fac¢ilment biex jigi ezercitat id-dritt stabbilit fil-paragrafu 1, li permezz tieghu
persuni fizi¢i jistghu jesprimu b’mod esplic¢itu li ma jixtiqux li d-data elettronika personali

dwar is-sahha taghhom tigi proc¢essata ghal uzu sekondarju.

data elettronika personali dwar is-sahha relatata maghhom tkun tista’ tigi identifikata f’sett
tad-data, id-data elettronika personali dwar is-sahha relatata ma’ dawk il-persuni fizi¢i ma
ghandhiex issir disponibbli jew tigi pprocessata b’xi mod iehor f’konformita mal-permessi
tad-data mahruga skont I-Artikolu 68 jew it-talbiet ghad-data dwar is-sahha skont 1-

Artikolu 69 approvati wara li I-persuna fizika tkun ezercitat id-dritt ta’ nonpartecipazzjoni..

L-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu ma ghandux jaffettwa l-ipprocessar ghall-uzu
sekondarju ta’ data elettronika personali dwar is-sahha relatata ma’ dawk il-persuni fizi¢i
skont il-permessi tad-data jew it-talbiet ghad-data dwar is-sahha li jkunu nhargu jew gew

approvati qabel ma l-persuni fizi¢i ezercitaw id-dritt taghhom li ma jippartecipawx.
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4. B’eccezzjoni mid-dritt ta’ nonpartec¢ipazzjoni previst fil-paragrafu 1, Stat Membru jista’
jipprevedi fil-ligi nazzjonali tieghu mekkanizmu biex jaghmel id-data li ghaliha ikun gie
ezercitat id-dritt ta’ nonpartecipazzjoni disponibbli, dment li 1-kundizzjonijiet kollha 1i

gejjin ikunu ssodisfati:

(a) l-applikazzjoni ghall-access dwar id-data jew it-talba ghad-data dwar is-sahha tigi
sottomessa minn korp tas-settur pubbliku jew istituzzjoni, korp, uffic¢ju jew agenzija
tal-Unjoni li jkollhom mandat li jwettqu kompiti fil-qasam tas-sahha pubblika, jew
minn entita ohra fdata bit-twettiq ta’ kompiti pubbli¢i fil-qasam tas-sahha pubblika,
jew li tagixxi f’isem awtorita pubblika jew li tkun ikkummissjonata minnha, u 1-

ipprocessar ta’ dik id-data jkun mehtieg ghal kwalunkwe wiehed mill-ghanijiet li
gejjin:
(1) l-ghanijiet imsemmijin fl-Artikolu 53(1), il-punti (a), (b) u (c);

(i) ricerka xjentifika ghal ragunijiet importanti ta’ interess pubbliku;

(b) dik id-data ma tistax tinkiseb b’mezzi alternattivi fil-hin u b’mod effettiv taht

kundizzjonijiet ekwivalenti;

(¢) l-applikant ghal data dwar is-sahha ikun ipprovda 1-gustifikazzjoni msemmija fl-

Artikolu 68(1), il-punt (g), jew fl-Artikolu 69(2), il-punt (g).

[1-1igi nazzjonali 11 tipprevedi tali mekkanizmu ghandu jipprevedi mizuri specifi¢i u xierqa

sabiex jigu protetti d-drittijiet fundamentali u d-data personali tal-persuni fizici.
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Meta Stat Membru jkun ippreveda fil-ligi nazzjonali tieghu l-possibbilta 1i jitlob access
ghal data li ghaliha ikun gie ezerc¢itat id-dritt ta’ nonpartecipazzjoni u dawk il-
kundizzjonijiet imsemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu jigu ssodisfati, dik
id-data tista’ tigi inkluza meta jitwettqu 1-kompiti skont I-Artikolu 57(1), il-punti (a)(i), (a)
(ii1), u (b).

5. Ir-regoli dwar kwalunkwe mekannizmu li jimplimenta 1-e¢¢ezzjonbijhiet previst skont il-
paragrafu 4 b’ec¢¢ezzjoni mill-paragrafu 1, ghandhom jirrispettaw 1-essenza tad-drittijiet u
I-libertajiet fundamentali u ghandhom ikunu mizura mehtiega u proporzjonata f’soc¢jeta
demokratika biex jagdu ghanijiet ta’ interess pubbliku fil-qasam ta’ objettivi xjentifi¢i u

so¢jetali legittimi.

6. Kwalunkwe pprocessar imwettaq f’konformita mal-mekkanizmu li jimplimenta 1-
eccezzjonijiet previsti skont il-paragrafu 4 ta’ dan 1-Artikolu ghandu jikkonforma mar-
rekwiziti ta’ dan il-Kapitolu, b’mod partikolari 1-projbizzjoni fuq l-identifikazzjoni mill-
¢did jew tentattiv ta’ identifikazzjoni mill-gdid ta’persuni fizi¢i skont 1-Artikolu 61(13).
Kwalunkwe mizura legislattiva li tipprevedi mekkanizmu fil-ligi nazzjonali kif imsemmi
fil-paragrafu 4 ta’ dan I-Artikolu ghandu jinkludi dispozizzjonijiet specifi¢i dwar is-

sikurezza u l-protezzjoni tad-drittijiet ta’ persuni fizici.

7. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw minghajr dewmien lill-Kummissjoni dwar 1d-
dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali taghhom li jadottaw skont il-paragrafu 4 u,

dwarkwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.
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8. Meta l-ghanijiet tal-ipprocessar ta’ data elettronika personali dwar is-sahha minn detentur
tad-data dwar is-sahha ma jirrikjedux l-identifikazzjoni ta’ suggett tad-data mill-kontrollur
jew ma ghadhomx jirrikjeduha, dak id-detentur tad-data dwar is-sahha ma ghandux ikun
obbligat 1i jzomm, jikseb jew jipprocessa informazzjoni addizzjonali sabiex jidentifika s-
suggett tad-data ghall-ghan uniku li jikkonforma mad-dritt tan-nonparte¢ipazzjoni skont

dan 1-Artikolu.

Artikolu 72
Procedura simplifikata ghall-access ghal data elettronika dwar is-sahha

minn detentur tad-data dwar is-sahha affidabbli

1. Meta korp tal-ac¢¢ess ghad-data dwar is-sahha jir¢ievi applikazzjoni ghall-acéess ghad-data
dwar is-sahha skont 1-Artikolu 67 jew talba ghad-data dwar is-sahha skont 1-Artikolu 69, li
tkopri biss data elettronika dwar is-sahha mizmuma minn detentur affidabbli tad-data dwar
is-sahha ddezinjat f’konformita mal-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu, ghandha tapplika 1-
procedura stipulata fil-paragrafi 4 sa 6 ta’ dan I-Artikolu.

2. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu proc¢edura li biha d-detenturi tad-data dwar is-sahha
jistghu japplikaw biex jigu ddezinjati bhala detenturi affidabbli tad-data dwar is-sahha,

dment li d-detenturi tad-data dwar is-sahha jissodisfa 1-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) ikunu jistghu jipprovdu access ghad-data dwar is-sahha permezz ta’ ambjent tal-

ipprocessar sigur li jikkonforma mal-Artikolu 73;

(b) ghandhom I-gharfien espert mehtieg biex jivvaluta l-applikazzjonijiet ghall-access
ghad-data dwar is-sahha u t-talbiet ghad-data dwar is-sahha;

(c) jipprovdu l-garanziji mehtiega biex tigi zgurata I-konformita ma’ dan ir-Regolament.
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L-Istati Membri ghandhom jiddezinjaw detenturi i tad-data dwar is-sahha affidabbli wara
valutazzjoni tal-issodisfar ta’ dawk il-kundizzjonijiet mill-korp rilevanti tal-ac¢ess ghad-

data dwar is-sahha.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu pro¢edura biex jirriezaminaw regolarment jekk id-

detentur tad-data dwar is-sahha affidabbli ghadux jissodisfa dawk il-kundizzjonijiet.

I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jindikaw id-detenturi i tad-data
dwar is-sahha affidabbli fil-katalgu tas-settijiet tad-data msemmi fl-Artikolu 77.

3. L-applikazzjonijiet ghall-access ghad-data u t-talbiet ghad-data dwar is-sahha msemmija
fil-paragrafu 1 ghandhom jigu sottomessi lill-korp tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha, li
jista’ jghaddihom lid-detentur tad-data dwar is-sahha affidabbli rilevanti.

4. Wara li tir¢ievi applikazzjoni ghall-a¢cess ghad-data dwar is-sahha jew talba ghad-data
dwar is-sahha skont il-paragrafu 3 ta’ dan 1-Artikolu, id-detentur tad-data dwar is-sahha
affidabbli ghandu jivvaluta l-applikazzjoni ghall-access ghad-data dwar is-sahha jew it-
talba ghad-data dwar is-sahha skont il-kriterji elenkati fl-Artikolu 68(1) u (2) jew I-
Artikolu 69(2) u (3), kif applikabbli.

5. Id-detentur tad-data dwar is-sahha affidabbli ghandu jissottometti 1-valutazzjoni li jwettaw
skont il-paragrafu 4, akkumpanjata minn proposta ghal decizjoni, lill-korp tal-access ghad-
data dwar is-sahha fi Zmien xahrejn minn meta jir¢ievi l-applikazzjoni ghal access ghal
data dwar is-sahha jew it-talba ghal data dwar is-sahha mill-korp tal-acc¢ess ghad-data
dwar is-sahha. Fi Zmien xahrejn minn meta jir¢ievi l-valutazzjoni, il-korp tal-access ghad-
data dwar is-sahha ghandu johrog decizjoni dwar l-applikazzjoni ghall-access ghad-data
dwar is-sahha jew it-talba ghad-data dwar is-sahha. Il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-
sahha ma ghandux ikun marbut bil-proposta sottomessa mid-detentur tad-data dwar is-

sahha affidabbli.
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6. Wara d-decizjoni tal-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha li johrog il-permess tad-data
jew li japprova t-talba ghad-data dwar is-sahha, id-detentur tad-data dwar is-sahha
affidabbli ghandu jwettaq il-kompiti msemmija fl-Artikolu 57(1), il-punti (a)(i) u (b).

7. Is-servizz tal-Unjoni ta’ acc¢ess ghad-data dwar is-sahha msemmi fl-Artikolu 56 jista’
jiddezinja detenturi tad-data dwar is-sahha li huma istituzzjonijiet, korpi, uffi¢¢ji jew
agenziji tal-Unjoni li jikkonformaw mal-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 2, 1-ewwel
subparagrafuil-punti (a), (b) u (c) ta’ dan 1-Artikolu bhala detenturi tad-data dwar is-sahha
affidabbli. Meta jaghmel dan, il-paragrafu 2, it-tieliet u r-raba’ subparagrafi, u l-paragrafi 3

sa 6 ta’ dan I-Artikolu ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

Artikolu 73

Ambjent tal-ipprocessar sigur

1. Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu access ghad-data
elettronika dwar is-sahha skont permess tad-data biss permezz ta’ ambjent tal-ipprocessar
sigur, i jkun soggett ghal mizuri tekni¢i u organizzattivi u rekwiziti ta’ sigurta u
interoperabbilta. B’mod partikolari, l-ambjent tal-ipprocessar sigur ghandu jikkonforma
mal-mizuri ta’ sigurta li gejjin:
(a) ir-restrizzjoni tal-access ghall-ambjent tal-ipprocessar sigur ghall-persuni fizici

awtorizzati elenkati fil-permess tad-data mahrug skont 1-Artikolu 68;

(b) il-minimizzazzjoni tar-riskju tal-qari, 1-ikkopjar, il-modifika jew it-tnehhija mhux
awtorizzati ta’ data elettronika dwar is-sahha ospitata fl-ambjent tal-ipprocessar sigur

permezz ta’ mizuri teknici u organizzattivi tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku;
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(c) 1il-limitazzjoni tal-input ta’ data elettronika dwar is-sahha u l-ispezzjoni, il-modifika
jew it-thassir ta’ data elettronika dwar is-sahha ospitata fl-ambjent tal-ipprocessar

sigur ghal ghadd limitat ta’ individwi identifikabbli awtorizzati;

(d) l-izgurar li l-utenti tad-data dwar is-sahha jkollhom access biss ghad-data elettronika
dwar is-sahha koperta mill-permess tad-data taghhom, permezz ta’ identitajiet tal-

utenti individwali u uni¢i u modalitajiet ta’ ac¢ess kunfidenzjali biss;

(e) iz-zamma ta’ registri identifikabbli ta’ access u attivitajiet fl-ambjent tal-ipprocessar
sigur ghall-perjodu mehtieg biex jivverifikaw u jawditjaw l-operazzjonijiet kollha ta’
pprocessar f’dak l-ambjent; ir-registri tal-access ghandhom jinzammu ghal mill-inqas

sena;

(f) l-izgurar tal-konformita u l-monitoragg tal-mizuri ta’ sigurta msemmija f’dan il-

paragrafu biex itaffu t-theddid potenzjali ghas-sigurta.

2. Il-korpi tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandhom jizguraw li d-data elettronika dwar
is-sahha mid-detenturi tad-data dwar is-sahha fil-format specifikat fil-permess tad-data
tkun tista’ tittella’ minn dawk id-detenturi tad-data dwar is-sahha u tkun tista’ tigi

accessata mill-utent tad-data dwar is-sahha f’ambjent tal-ipprocessar sigur.

[l-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jirriezaminaw 1d-data dwar is-sahha
elettronika inkluza f’talba ghal tnizzil biex jizguraw li l-utenti tad-data dwar is-sahha jkunu
Jistghu jnizzlu biss data elettronika mhux personali dwar is-sahha, inkluza data elettronika

dwar is-sahha f’format ta’ statistika anonimizzata, mill-ambjent tal-ipprocessar sigur.
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3. I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jizguraw li awditi ta’ ambjenti tal-
ipprocessar siguri jitwettwqu fuq bazi regolari, inkluz minn partijiet terzi, u ghandhom
jiehdu azzjonijiet korrettivi ghal kwalunkwe nuqgqas, riskju jew vulnerabbilta identifikati

minn dawk l-awditi fl-ambjenti tal-ipprocessar siguri.

4. Meta l-organizzazzjonijiet rikonoxxuti tal-altruwizmu fir-rigward tad-data taht il-Kapitolu
IV tar-Regolament (UE) 2022/868 jipproc¢essaw data elettronika personali dwar is-sahha
bl-uzu ta’ ambjent tal-ipprocessar sigur, dawk I-ambjenti ghandhom jikkonformaw ukoll

mal-mizuri ta’ sigurta stabbiliti fil-paragrafu 1, il-punti (a) sa (f), ta’ dan I-Artikolu.

5. Sa ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi r-rekwiziti tekni¢i, organizzattivi, tas-
sigurta tal-informazzjoni, tal-kunfidenzjalita, tal-protezzjoni tad-data u tal-interoperabbilta
ghall-ambjenti tal-ipprocessar siguri, inkluz fir-rigward tal-karatteristi¢i u l-ghodod teknici
disponibbli ghall-utent tad-data dwar is-sahha f’ambjenti tal-ipprocessar sigur. Dawk l-atti
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami

msemmija fl-Artikolu 98(2).
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Artikolu 74
Kontroll

1. Id-detentur tad-data dwar is-sahha ghandu jitqies bhala kontrollur ghat-tqeghid ghad-
dispozizzjoni ta’ data elettronika personali dwar is-sahhamitluba skont 1-Artikolu 60(1)Iill-

korp tal-access ghad-data dwar is-sahha.

Il-korp tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha ghandu jitqies bhala kontrollur ghall-
ipprocessar tad-data elettronika personali dwar is-sahha meta jwettaq il-kompiti tieghu

skont dan ir-Regolament.

Minkejja t-tieni subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, il-korp tal-acc¢ess ghad-data dwar is-
sahha ghandu jitqies li jagixxi bhala pro¢essur f’isem l-utent tad-data dwar is-sahha li
jagixxi bhala kontrollur ghall-ipprocessar ta’ data elettronika personali dwar is-sahha skont
permess tad-data mahrug skont 1-Artikolu 68 fl-ambjent tal-ipprocessar sigur meta
jipprovdi data permezz ta’ tali ambjent ghall-ipprocessar ta’ tali data skont talba ghad-data

dwar is-sahha approvata skont 1-Artikolu 69 biex jigi ggenerat rispons

2. Fis-sitwazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 72(6), id-detentur tad-data dwar is-sahha
affidabbli ghandu jitqies bhala kontrollur ghall-ipprocessar tieghu ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha relatata mal-forniment ta’ data elettronika dwar is-sahha lill-utent
tad-data dwar is-sahha skont permess tad-data jew talba ghad-data dwar is-sahha. Id-
detentur tad-data dwar is-sahha affidabbli ghandu jitqies 1i jagixxi bhala processur f’isem
l-utent tad-data dwar is-sahha meta jipprovdi data permezz ta’ ambjent tal-ipprocessar

sigur.
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3. [I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi mudell ghall-
ftehimiet bejn il-kontrolluri u I-processuri skont il-paragrafu (1) u (2) ta’ dan 1-Artikolu.
Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’

ezami stabbilita fl-Artikolu 98(2).

TAQSIMA 4

INFRASTRUTTURA TRANSKONFINALI GHALL-UZU SEKONDARJU

Artikolu 75
DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU)

1. Kull Stat Membru ghandu jiddezinja punt ta’ kuntatt nazzjonali wiehed ghall-uzu
sekondarju. Dak il-punt ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu sekondarju ghandu jkun gateway
organizzazzjonali u tekniku, li jippermetti t-tqeghid ghad-dispozizzjoni itad-data
elettronika dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju f’kuntest transkonfinali u 1i jkun
responsabbli ghal dan. Il-punt ta’ kuntatt nazzjonali jista’ jkun il-korp koordinatur tal-
access ghad-data dwar is-sahha imsemmi fl-Artikolu 55(1). Kull Stat Membru ghandu
jinforma lill-Kummissjoni dwar l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-punt ta’ kuntatt nazzjonali
ghall-uzu sekondarju sa ... [id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament +48 xahar]. II-
Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jaghmlu din I-informazzjoni disponibbli ghall-
pubbliku.
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2. Is-servizz tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha tal-Unjoni ghandu jagixxi bhala I-punt ta’
kuntatt tal-istituzzjonijiet, tal-korpi, tal-uffic¢ji u tal-agenziji tal-Unjoni ghall-uzu
sekondarju u ghandu jkun responsabbli mit-tqeghid ghad-dispozizzjoni tad-data elettronika

dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju.

3. [l-punti ta’ kuntatt nazzjonali msemmija fil-paragrafu 1 u s-servizz tal-Unjoni ta’ ac¢ess
ghad-data dwar is-sahha imsemmi fil-paragrafu 2 ghandhom jikkollegawmal-infrastruttura
transkonfinali ghal uzu sekondarju, jigifieri “DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU)”. 1l-
punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu sekondarju u s-servizz tal-Unjoni ta’ ac¢ess ghad-
data dwar is-sahha ghandhom jiffacilitaw l-a¢¢ess transkonfinali ghad-data elettronika
dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju ghal parte¢ipanti awtorizzati differenti fid-DataTas-
Sahha@UE (HealthData@EU). Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu sekondarju

ghandhom jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin u mal-Kummissjoni.

4. L-infrastrutturi tar-ricerka relatati mas-sahha jew infrastrutturi simili li I-funzjonament
taghhom huwa bbazat fuq il-ligi tal-Unjoni u li jipprovdi appogg ghall-uzu ta’ data
elettronika dwar is-sahha ghal ghanijiet ta’ ricerka, tfassil tal-politika, statistika, sikurezza
tal-pazjent jew regolatorji jistghu jsiru partecipanti awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU) u jikkollegaw maghha.
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5. Pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet internazzjonali jistghu jsiru parte¢ipanti awtorizzati
fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) meta jikkonformaw mar-regoli ta’ dan il-
Kapitoluu jipprovdu ac¢cess lill-utenti tad-data dwar is-sahha li jkunu jinsabu fl1-Unjoni,
b’termini u kundizzjonijiet ekwivalenti, ghad-data elettronika dwar is-sahha disponibbli
ghall-korpi tal-access ghad-data taghhom dwar is-sahha, soggett ghall-konformita mal-
Kapitolu V tar-Regolament (UE) 2016/679.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina li punt ta’ kuntatt
nazzjonali ghall-uzu sekondarju ta’ pajjiz terz jew sistema stabbilita f’livell internazzjonali
minn organizzazzjoni internazzjonali hija konformi mar-rekwiziti tad-DataTas-Sahha@EU
(HealthData@EU) ghall-finijiet ta’ uzu sekondarju ta’ data dwar is-sahha, hija konformi
ma’ dan il-Kapitolu u tipprovdi a¢cess lill-utenti tad-data dwar is-sahha li jinsabu fl-Unjoni
ghad-data elettronika dwar is-sahha li hija ghandha ac¢c¢ess ghaliha b’termini u
kundizzjonijiet ekwivalenti ghal dawk ta’ DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU). II-
konformita ma’ dawk ir-rekwiziti legali, organizzazzjonali, tekni¢i u ta’ sigurta, inkluz
mar-rekwiziti ghal ambjenti tal-ipprocessar siguri previsti fl-Artikolu 73, ghandha tigi
vverifikata taht il-kontroll tal-Kummissjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2). Il-
Kummissjoni ghandha tqieghed il-lista ta’ atti ta’ implimentazzjoni adottati skont dan il-

paragrafu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.
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6. Kull punt nazzjonali ta’ kuntatt ghall-uzu sekondarju u kull parte¢ipant awtorizzat fid-
DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) ghandhom jiksbu I-kapacita teknika mehtiega biex
jikkollegaw mad-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) u jipparte¢ipaw fiha. Ghandhom
jikkonformaw mar-rekwiziti u mal-ispecifikazzjonijiet tekni¢i mehtiega biex joperaw

DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) u biex ikunu jistghu jikkollegaw maghha.

7. L-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandhom jistabbilixxu d-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU) biex jappoggaw u jiffacilitaw 1-acc¢ess transkonfinali ghall-uzu
sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, billi jikkollegaw il-punti ta’ kuntatt
nazzjonali ghall-uzu sekondarju u I-partec¢ipanti awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE

(HealthData@EU) u I-pjattaforma ¢entrali msemmija fil-paragrafu 8.

8. [I-Kummissjoni ghandha tizviluppa, tuza u topera pjattaforma ¢entrali ghad-DataTas-
Sahha@UE (HealthData@EU) billi tipprovdi servizzi tat-teknologija tal-informazzjoni
mehtiega biex tappogga u tiffacilita l-iskambju ta’ informazzjoni bejn il-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha bhala parti minn DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU). 11-
Kummissjoni ghandha tipprocessa biss data elettronika dwar is-sahha f’isem il-kontrolluri

bhala processur.

9. Meta tintalab minn mhux inqas minn zewg punti nazzjonali ta’ kuntatt ghall-uzu
sekondarju, i1l-Kummissjoni tista’ tipprovdi ambjent tal-ipprocessar sigur li jkun konformi
mar-rekwiziti tal-Artikolu 73 ghad-dafa minn aktar minn Stat Membru wiehed. Meta mhux
inqas minn zewg punti nazzjonali ta’ kuntatt ghall-uzu sekondarju jew partecipanti
awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) jqieghdu data elettronika dwar is-
sahha fl-ambjent tal-ipprocessar sigur gestit mill-Kummissjoni, dawn ghandhom ikunu
kontrolluri kongunti u I-Kummissjoni ghandha tkun il-proc¢essur ghall-ghan tal-ipprocessar

tad-data f"dak l-ambjent.
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10. Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu sekondarju ghandhom jagixxu bhala kontrolluri
kongunti tal-operazzjonijiet ta’ pproc¢essar mwettqa fid-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@ZEU) li jkunu involuti fihom u I-Kummissjoni ghandha tagixxi bhala I-
processur f’isem dawk il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu sekondarju, minghajr ma
taffettwa I-kompiti ta’ korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha qabel u wara dawk 1-

operazzjonijiet ta’ processar.

11. L-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandhom ifittxu li jizguraw l-interoperabbilta tad-
DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) ma’ spazji komuni Ewropej tad-data rilevanti ohra
kif imsemmi fir-Regolament (UE) 2022/868 u r-Regolament (UE) 2023/2854.

12. Sa ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha

tistabbilixxi permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni:

(a) ir-rekwiziti, l-ispecifikazzjonijiet teknici u l-arkitettura tal-IT tad-Data tas-
Sahha@EU (HealthData@EU), li ghandhom jizguraw l-oghla livell ta’ zvilupp
tekniku ta’ sigurta tad-data, kunfidenzjalita u protezzjoni tad-data elettronika dwar

is-sahha f"HealthData@EU;

(b) il-kundizzjonijiet u l-verifiki tal-konformita mehtiega biex ikunu jistghu jissiehbu u
jibgghu kkollegati ma’ DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) u 1-kundizzjonijiet
ghal skollegament temporanja jew definittiva ma’ DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU), inkluzi dispozizzjonijiet specifici ghal kazijiet ta’ mgieba hazina

serja jew ta’ ksur ripetut;

(c) 1il-kriterji minimi li jehtieg li jigu ssodisfati mill-punti nazzjonali ta’ kuntatt ghall-uzu
sekondarju u mill-partecipanti awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU);
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(d) ir-responsabbiltajiet tal-kontrolluri u tal-processur li jipparte¢ipaw

f"HealthData@EU;

(e) ir-responsabbiltajiet tal-kontrolluri u tal-processuri ghall-ambjent sigur ta’ processar

gestit mill-Kummissjoni;

(f) l-ispecifikazzjonijiet komuni ghall-arkitettura tad-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU) u ghall-interoperabbilta taghha ma’ spazji komuni Ewropej ohra
tad-data.

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu

ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

13. Fejn ikun hemm ezitu pozittiv ta’ din il-verifika ta’ konformita msemmija fil-paragrafu 5
ta’ dan I-Artikolu, il-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tichu
decizjonijiet biex tikkollega partecipanti fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU)
individwali awtorizzati mal-infrastruttura. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu

adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).
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Artikolu 76
Access ghal registri u bazijiet tad-data transkonfinali ta’ data elettronika

dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju

1. Fil-kaz ta’ registri u ta’ bazijiet tad-data transkonfinali, il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar
is-sahha li bih ir-registru jew il-bazi tad-data specifi¢i li fihom ikun irregistrat id-detentur
tad-data ghandu jkun kompetenti biex jiddeciedi dwar l-applikazzjonijiet ghall-access
ghad-data dwar is-sahha biex jinghata ac¢¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha skont il-
permess tad-data. Meta tali registri jew bazijiet tad-data jkollhom kontrolluri kongunti, il-
korp tal-access ghad-data dwar is-sahha li jiddec¢iedi dwar l-applikazzjonijiet tal-access
ghad-data dwar is-sahha li ghandhom jintuzaw biex i jipprovdi ac¢ess ghad-data
elettronika dwar is-sahha ghandu jkun il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha tal-Istat
Membru fejn ikun stabbilit wiehed mill-kontrolluri kongunti.

2. Meta r-registri jew il-bazijiet tad-data minn ghadd ta’ Stati Membri jorganizzaw ruhhom
f'network wiehed ta’ registri jew ta’ bazijiet tad-data fil-livell tal-Unjoni, ir-registri jew il-
bazijiet ta’ data assocjati jistghu jiddezinjaw koordinatur biex jizgura I-forniment ta’ data
min-network tar-registri jew talbazijiet ta’ data ghall-uzu sekondarju. Il-korp tal-access
ghad-data dwar i1s-sahha tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit il-koordinatur tan-network
ghandu jkun kompetenti biex jiddeciedi dwar l-applikazzjonijiet ghall-ac¢cess ghad-data
dwar is-sahha li ghandhom jintuzaw biex jinghata ac¢cess ghad-data elettronika dwar is-

sahha ghan-network ta’ registri jew bazijiet tad-data.
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TAQSIMA 5

KWALITA U UTILITA TAD-DATA DWAR IS-SAHHA GHALL-UZU SEKONDARJU

Artikolu 77

Deskrizzjoni tas-settijiet tad-data u katalgu tas-settijiet tad-data

1. I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom, permezz ta’ katalgu ta’ settijiet tad-
data li jingara mill-magni disponibbli ghall-pubbliku u standardizzat, jipprovdi
deskrizzjoni, fil-forma ta’ metadata tas-settijiet tad-data disponibbli u 1-karatteristici
taghhom. Id-deskrizzjoni ta’ kull sett tad-data ghandha tinkludi informazzjoni dwar is-sors,
il-kamp ta’ applikazzjoni, il-karatteristi¢i ewlenin, u n-natura tad-data elettronika dwar is-

sahha fis-sett tad-data u 1-kundizzjonijiet biex dik id-data ssir disponibbli.

2. Id-deskrizzjonijiet tas-settijiet tad-data fil-katalgu tas-settijiet tad-data nazzjonali
ghandhom ikunu disponibbli, b’mill-inqas lingwa uffi¢jali wahda tal-Unjoni. I1-katalgu tas-
settijiet tad-data ghall-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji previsti mis-servizz tal-
access ghad-data dwar is-sahha tal-Unjoni ghandu jkun disponibbli bil-lingwi uffi¢jali
kollha tal-Unjoni.

3. I1-katalgu nazzjonali tas-settijiet tad-data ghandu jkun disponibbli ghal punti uni¢i ta’
informazzjoni stabbiliti jew ddezinjati skont I-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2022/868.
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4. Sa ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi l-elementi minimi li d-detenturi tad-data
dwar is-sahha ghandhom jipprovdu ghas-settijiet tad-data u 1-karatteristici ta’ dawk 1-
elementi. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-

procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

Artikolu 78
Tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data

1. Is-settijiet tad-data maghmula disponibbli permezz ta’ korpi tal-access ghad-data dwar is-
sahha jista’ jkollhom tikketta tal-Unjoni tal-kwalita u tal-utilita tad-data applikata mid-

detenturi tad-data dwar is-sahha.

2. Is-settijiet tad-data, b 'data elettronika dwar is-sahha migbura u pprocessata bl-appogg tal-
finanzjament pubbliku tal-Unjoni jew nazzjonali, ghandu jkollhom tikketta tal-kwalita u

tal-utilita tad-data li tkopri l-elementi stabbiliti fil-paragrafu 3.

3. It-tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data ghandha tkopri I-elementi 11 gejjin, meta
applikabbli:

(a) ghad-dokumentazzjoni tad-data: il-metadata, id-dokumentazzjoni ta’ appogg, id-
dizzjunarju tad-data, il-format u l-istandards uzati, is-sors tad-data, u fejn applikabbli

I-mudell tad-data;

(b) ghall-valutazzjoni tal-kwalita teknika: il-kompletezza, 1-uni¢ita, 1-akkuratezza, il-

validita, il-puntwalita u 1-konsistenza tad-data;
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(c) ghall-processi ta’ gestjoni tal-kwalita tad-data: il-livell ta’ maturita tal-processi ta’
gestjoni tal-kwalita tad-data, inkluzi l-processi ta’ riezami u ta’ awditjar u l-ezami

tal-artifatt;

(d) ghall-valutazzjoni tal-kopertura: il-perjodu, il-kopertura tal-popolazzjoni u, meta
applikabbli, il-kampjun rapprezentattiv tal-popolazzjoni u l-perjodu ta’ zmien medju

li fih persuna fizika tidher f’sett tad-data;

(e) ghall-informazzjoni dwar l-a¢¢ess u I-forniment: iz-zmien bejn il-gbir tad-data
elettronika dwar is-sahha u z-zieda taghha mas-sett tad-data u iz-zmien mehttieg biex
tigi pprovduta data elettronika dwar is-sahha wara 1-hrug ta’ permess ghal data jew

approvazzjoni ta’ ta;ba ghal data dwar is-sahha;

(f) ghall-informazzjoni dwar modifiki tad-data: 1-amalgamazzjoni u z-zieda ta’ data ma’

sett tad-data ezistenti, inkluzi rabtiet ma’ settijiet tad-data ohrajn;

4. Meta korp tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha ikollu raguni biex jemmen li tikketta tal-
kwalita u tal-utilita tad-data jista’ jkun li mhijiex pre¢iza, ghandu jivvaluta jekk is-sett tad-
data kopert mit-tikketta jissodisfax ir-rekwiziti ta’ kwalita 1i jifformaw parti mill-elementi
tat-tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data kif imsemmija fil-paragrafu 3 u, f’kaz li s-sett

tad-data ma jissodisfax ir-rekwiziti ta’ kwalita, ghandu jirrevoka t-tikketta.

5. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 97 biex
temenda dan ir-Regolament billi timmodifika, izzid jew tnehhi I-elementi li ghandhom jigu
koperti mit-tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data prevista fil-paragrafu 3 ta’ dan I-
Artikolu.
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6. Sa ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi 1-karatteristic¢i vizwali u 1-
ispecifikazzjonijiet teknici tat-tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data, abbazi tal-elementi
msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2) ta’ dan ir-
Regolament. Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom iqisu r-rekwiziti fl-Artikolu 10
tar-Regolament (UE) 2024/1689u kwalunkwe specifikazzjoni komuni jew standard

armonizzat adottat li jappogga dawk ir-rekwiziti, meta applikabbli.

Artikolu 79
Katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE

1. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE li jikkollega 1-
katalgi nazzjonali tas-settijiet tad-data stabbiliti mill-korpi ghall-a¢¢ess ghad-data dwar is-
sahha f"kull Stat Membru kif ukoll il-katalgi tas-settijiet tad-data ta’ partecipanti
awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU).

2. I1-katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE, il-katalgi nazzjonali tas-settijiet tad-data u 1-katalgi
tas-settijiet tad-data ta’ partecipanti awtorizzati fid-DataTas-Sahha@UE
(HealthData@EU) ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku.
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Artikolu 80

Specifikazzjonijiet minimi ghal settijiet ta’ data ta’ impatt gholi

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina l-ispecifikazzjonijiet
minimi ghas-settijiet tad-data b’impatt gholi ghal uzu sekondarju, filwaqt li tqis I-infrastrutturi, 1-
istandards, il-linji gwida u r-rakkomandazzjonijiet ezistenti tal-Unjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-

Artikolu 98(2).

TAQSIMA 6

ILMENTI

Artikolu 81

Id-dritt li jitressaq ilment ma’ korp ta’ access ghal data dwar is-sahha

1. Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe rimedju amministrattiv jew gudizzjarju iehor, il-
persuni fizi¢i u guridi¢i ghandu jkollhom id-dritt li jressqu Iment, b’rabta mad-
dispozizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapotolu, individwalment jew, fejn rilevanti,
kollettivament, ma’ korp tal-access ghad-data dwar is-sahha, dment li d-drittijiet jew 1-

interessi taghhom jigu affettwati b’mod negattiv.

2. Il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha li lilha jkun gie pprezentat I-ilment ghandha
tinforma lill-ilmentatur dwar il-progress li jkun sar fl-indirizzar tal-ilment u dwar id-

decizjoni mehuda fir-rigward tal-ilment.
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3. I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu ghodod fac¢ilment

accessibbli ghas-sottomissjoni tal-ilmenti.

4. Meta I-ilment jikkon¢erna d-drittijiet ta’ persuni fizi¢i skont 1-Artikolu 71 ta’ dan ir-
Regolament, I-ilment ghandu jigi trazmess lill-awtoritajiet kompetenti supervizorji skont
ir-Regolament (UE) 2016/679. lil-korp rilevanti tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandu
jipprovdi l-informazzjoni mehtiega ghad-dispozizzjoni tieghu lil dik l-awtorita supervizorja
skont ir-Regolament (UE) 2016/679 sabiex jiffacilita I-valutazzjoni u l-investigazzjoni tal-

ilment.

Kapitolu V

Azzjonijiet addizzjonali

Artikolu 82
Bini tal-kapacita

[I-Kummissjoni ghandha tappogga I-kondivizjoni tal-ahjar prattiki u tal-gharfien espert biex jibnu I-
kapacita fl-Istati Membri biex isahhu s-sistemi tas-sahha digitali ghall-uzu primarju u uzu
sekondarju filwaqt 1i tqis 1¢-Cirkustanzi specifici tal-kategoriji differenti tal-partijiet ikkoncernati
involuti. Sabiex tappogga dak il-bini tal-kapacita, il-Kummissjoni ghandha f’kooperazzjoni u
konsultazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri tistabbilixxi indikaturi ghall-awtovalutazzjoni ghall-uzu

primarju u uzu sekondarju.
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Artikolu 83

Programmi ta’ tahrig u informazzjoni ghall-professjonisti tas-sahha

1. L-Istati Membri ghandhom jizviluppaw u jimplimentaw jew jipprovdu access ghal
programmi ta’ tahrig u jipprovdu ac¢cess ghall-informazzjoni ghall-professjonisti tas-sahha
sabiex dawn jithmu u jwettqu b’mod effettiv ir-rwol taghhom fl-uzu primarju u fl-a¢éess
ghad-data elettronika dwar is-sahha, inkluz fir-rigward tal-Artikoli 11, 13 u 16. 1l-
Kummissjoni ghandha tappogga lill-Istati Membri f*dak ir-rigward.

2. [l-programmi ta’ tahrig u I-informazzjoni ghandhom ikunu a¢c¢essibbli u affordabbli ghall-
professjonisti tas-sahha kollha, minghajr pregudizzju ghall-organizzazzjoni tas-sistemi tal-

kura tas-sahha fil-livell nazzjonali.

Artikolu 84

Litterizmu digitali fis-sahha u access ghas-sahha digitali

1. L-Istati Membri ghandhom jippromwovu u jappoggaw il-litterizmu digitali fis-sahha u 1-
1zvillup ta’ kompetenzi u l-hiliet rilevanti ghall-pazjenti. [1-Kummissjoni ghandha
tappogga lill-Istati Membri f’dan ir-rigward. Il-kampanji jew il-programmi ta’
sensibilizzazzjoni ghandu jkollhom 1-ghan, b’mod partikolari, li jinfurmaw lill-pazjenti u
lill-pubbliku ingenerali dwar l-uzu primarju u uzu sekondarju fil-qafas tal-EHDS, inkluz
1d-drittijiet i jirrizultaw minnu, kif ukoll il-vantaggi, ir-riskji u 1-kisbiet potenzjali ghax-

xjenza u ghas-socjeta tal-uzu primarju u uzu sekondarju.
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2. Il-kampanji u l-programmi ta’ sensibilizzazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jitfasslu skont il-htigijiet ta’ gruppi specifi¢i u ghandhom jigu zviluppati, riveduti u, fejn

mehtieg, aggornati.

3. L-Istati Membri ghandhom jippromwovu l-a¢¢ess ghall-infrastruttura mehtiega ghall-
gestjoni effettiva tad-data elettronika dwar is-sahha tal-persuni fizi¢i kemm ghall-uzu

primarju kif ukoll ghall-uzu sekondarju.

Artikolu 85
Rekwiziti addizzjonali ghall-akkwist pubbliku u I-finanzjament tal-Unjoni

1. L-awtoritajiet kontraenti, inkluzi I-awtoritajiet tas-sahha digitali u 1-korpi tal-ac¢ess ghad-
data dwar is-sahha u l-istituzzjonijiet, il-korpi, I-uffi¢¢ji u I-agenziji tal-Unjoni, ghandhom
jirreferu ghall-ispecifikazzjonijiet, l-istandards u I-profili tekni¢i applikabbli kif imsemmija
fl-Artikoli 15, 23, 36, 73, 75 u 78, ghall-proc¢eduri ta’ akkwisti pubbli¢i u meta jifformulaw
id-dokumenti tal-offerti jew is-sejhiet ghall-proposti taghhom, kif ukoll meta jiddefinixxu
I-kundizzjonijiet ghall-finanzjament tal-Unjoni fir-rigward ta’ dan ir-Regolament, inkluzi I-

kundizzjonijiet abilitanti ghall-fondi strutturali u ta’ koezjoni.

2. I1-kriterji ghall-kisba ta’ finanzjament mill-Unjoni ghandhom iqisu r-rekwiziti Zviluppati

fil-qafas tal-Kapitoli II, Il u IV.
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Artikolu 86

1l-hzin ta' data elettronika personali dwar is-sahha ghall-uzu primarju

F’konformita mal-prin¢ipji generali tatal-ligi tal-Unjoni, li jinkludu d-drittijiet fundamentali
minquxa fl-Artikoli 7 u 8 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, 1-Istati Membri
ghandhom jizguraw li jkun hemm fis-sehh livell partikolarment gholi ta’ protezzjoni u sigurta meta
jipproc¢essaw data elettronika personali dwar is-sahha ghall-uzu primarju, permezz ta’ mizuri
tekni¢i u organizzattivi xierqa. F’dan ir-rigward, dan ir-Regolament ma ghandux jipprekludi
rekwizit skont il-ligi nazzjonali, filwaqt li jitqies il-kuntest nazzjonali, li, f’kazijiet meta d-data
elettronika personali dwar is-sahha tigi pproc¢essata mill-fornituri tal-kura tas-sahha ghall-forniment
tal-kura tas-sahha jew mill-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha digitali kkollegat ma’
Sahhti@UE (MyHealth@EU), il-hzin tad-data elettronika personali dwar is-sahha msemmija fl-
Artikolu 14 ta’ dan ir-Regolament ghall-fini tal-uzu primarju jkun jinsab fl-Unjoni, f’konformita

mad-dritt tal-Unjoni u mal-impenji internazzjonali.
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Artikolu 87
Hzin ta’ data elettronika personali dwar is-sahha mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha

u ambjenti tal-ipprocessar siguri

1. I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha, id-detenturi ta’ fiduc¢ja tad-data dwar is-sahha
u s-servizz tal-access ghad-data elettronika dwar is-sahha tal-Unjoni ghandhom jahznu u
jipproc¢essaw data elettronika personali dwar is-sahha fl-Unjoni meta jwettqu
psewdonimizzazzjoni, anonimizzazzjoni u kwalunkwe operazzjoni ohra tal-ipprocessar
tad-data personali msemmija fl-Artikoli 67 sa 72, permezz ta’ ambjenti tal-ipprocessar
siguri skont it-tifsira tal-Artikolu 73 u 1-Artikolu 75(9) jew permezz ta’ DataTas-
Sahha@UE (HealthData@EU). Dak ir-rekwizit ghandu japplika ghal kwalunkwe entita li

twettaq dawk il-kompiti fjisem tali korpi, detenturi jew servizz.

2. Bhala ec¢¢ezzjoni mill-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu, id-data msemmija f*dak il-paragrafu
tista’ tinhazen u tigi pprocessata {’pajjiz terz, jew territorju jew settur specifikat wiehed
jew aktar f’dak il-pajjiz terz, fejn tali pajjiz territorju jew settur ikun kopert minn de¢izjoni

ta’ adegwatezza adottata skont I-Artikolu 45 tar-Regolament (UE) 2016/679.
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Artikolu 88

Trasferiment minn pajjiz terz ta’ data elettronika mhux personali

1. Data elettronika mhux personali dwar is-sahha mqieghda ghad-disponibbilta minn korpi
tal-acCess ghad-data dwar is-sahha lil utent tad-data dwar is-sahha f’pajjiz terz skont
permess tad-data mahrug skont 1-Artikolu 68ta’ dan ir-Regolament jew talba ghad-data
dwar is-sahha approvata skont 1-Artikolu 69 ta’ dan ir-Regolament, jew lil partecipanti
awtorizzati f’pajjiz terz jew lil organizzazzjoni internazzjonali, u bbazata fuq id-data
elettronika dwar is-sahha ta’ persuna fizika, li taga’ taht wahda mill-kategoriji msemmija
fl-Artikolu 51 ta’ dan ir-Regolament, ghandha titqies bhala sensittiva hafna fis-sens tal-
Artikolu 5(13) tar-Regolament (UE) 2022/868, fejn it-trasferiment ta’ tali data elettronika
mhux personali lejn pajjizi terzi jipprezenta riskju ta’ identifikazzoni mill-gdid permezz ta’
mezzi li jmorru lil hinn minn dawk li x’aktarx jintuzaw b’mod ragonevoli, b’mod
partikolari fid-dawl tan-numru limitat ta’ persuni fizi¢i li maghhom hija relatata dik id-
data, il-fatt 1i huma mxerrda geografikament jew l-izviluppi teknologi¢i mistennija fil-futur

qarib.

2. [I-mizuri protettivi ghall-kategoriji tad-data msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu
ghandhom ikunu dettaljati fl-att delegat imsemmi fl-Artikolu 5(13) tar-Regolament (UE)
2022/868.
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Artikolu 89

Access internazzjonali governattiv ghad-data elettronika mhux personali dwar is-sahha

1. L-awtoritajiet tas-sahha digitali, il-korpi ghall-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, il-
partecipanti awtorizzati fl-infrastrutturi transkonfinali previsti fl-Artikoli 23 u 75 u utenti
tad-data dwar is-sahha ghandhom jiehdu l-mizuri tekni¢i, legali u organizzazzjonali
ragonevoli kollha, inkluz I-arrangamenti kuntrattwali, sabiex jevitaw it-trasferiment ta’
data elettronika mhux personali dwar is-sahha mizmuma fl-Unjoni lil pajjiz terz jew
organizzazzjoni internazzjonali, inkluz ghall-ac¢ess governattiv f’pajjiz terz, meta tali
trasferiment johloq kunflitt mal-ligi tal-Unjoni jew dik nazzjonali tal-Istat Membru

rilevanti.

2. Kwalunkwe sentenza ta’ qorti jew tribunal ta’ pajjiz terz u kwalunkwe decizjoni ta’
awtorita amministrattiva ta’ pajjiz terz li tirrikjedi lil awtorita tas-sahha digitali, lil korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha jew lil utenti tad-data dwar is-sahha jittrasferixxu data
elettronika mhux personali dwar is-sahha jew ghall-ghoti ta’ a¢¢ess ghaliha fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament mizmuma fl-Unjoni, ghandha tigi rikonoxxuta jew
ezegwita bi kwalunkwe mod biss jekk tkun ibbazata fuq ftehim internazzjonali, bhal trattat
dwar l-assistenza legali reciproka, fis-sehh bejn il-pajjiz terz rikjedenti u 1-Unjoni jew

kwalunkwe ftehim bhal dan bejn il-pajjiz terz rikjedenti u Stat Membru.
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3. Fin-nuqqas ta’ ftehim internazzjonali kif imsemmi fil-paragrafu 2, fejn awtorita tas-sahha
digitali, korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jew utent tad-data dwar is-sahha jkun d-
destinatarju ta’ decizjoni jew ta’ sentenza ta’ qorti jew ta’ tribunal ta’ pajjiz terz jew ta’
dec¢izjoni ta’ awtorita amministrattiva ta’ pajjiz terz li tirrikjedihom jitrasferixxu jew jew
jaghtu access ghal data mhux personali fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
mizmuma fl-Unjoni u lI-konformita ma’ tali dec¢izjoni jew sentenza tirriskja li tqieghed lid-
destinatarju f’kunflitt mal-ligi tal-Unjoni jew mal-ligi nazzjonali tal-Istat Membru rilevanti,
it-trasferiment ta’ tali data jew l-access ghal tali data lil dak il-qorti, dak it-tribunal jew dik

l-awtorita amministrattiva tal-pajjiz terz ghandu jsehh jew jigi pprovdut biss meta:

(a) is-sistema legali tal-pajjiz terz tirrikjedi li jigu stabbiliti r-ragunijiet u 1-
proporzjonalita ta’ tali dec¢izjoni jew sentenza, u tirrikjedi li tali de¢izjoni jew
sentenza tkun ta’ natura specifika, perezempju billi tigi stabbilita rabta suffi¢jenti ma’

certi persuni suspettati jew ksur;

(b) l-oggezzjoni motivata tad-destinatarju tkun suggetta ghal riezami minn qorti jew

tribunal kompetenti tal-pajjiz terz; and

(c) 1il-qorti jew it-tribunal kompetenti tal-pajjiz terz li jaghti d-decizjoni jew is-sentenza
jew li jirriezamina d-decizjoni ta’ awtorita amministrattiva huma moghtija s-setgha
mil-1igi nazzjonali tal- pajjiz terz li jqisu kif xieraq l-interessi legali rilevanti tal-
fornitur tad-data protetta mid-dritt tal-Unjoni jew mil-ligi nazzjonali tal-Istat

Membru rilevanti.
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4. Jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 2 jew 3, awtorita tas-sahha
digitali, korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jew organizzazzjoni tal-altruwizmu fir-
rigward tad-data ghandu jipprovdi l-ammont minimu ta’ data permissibbli bi twegiba ghal

talba, abbazi ta’ interpretazzjoni ragonevoli tat-talba.

5. L-awtoritajiet tas-sahha digitali, il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u utenti tad-
data dwar is-sahha ghandhom jinformaw lid-detentur tad-data dwar is-sahha dwar 1-
ezistenza ta’ talba ta’ awtorita amministrattiva ta’ pajjiz terz biex tac¢éessa d-data tieghu
gabel ma jikkonforma ma’ dik it-talba, hlief fejn it-talba sservi ghanijiet ta’ infurzar tal-ligi
u sakemm il-konformita tkun mehtiega biex tigi ppreservata l-effettivita tal-attivita tal-

infurzar tal-ligi.

Artikolu 90
Kundizzjonijiet addizzjonali ghat-trasferiment ta’ data elettronika personali dwar is-sahha lil pajjiz

terz jew organizzazzjoni internazzjonali

It-trasferiment ta’ data elettronika personali dwar is-sahha lil pajjiz terz jew lil organizzazzjoni
internazzjonali, ghandu jinghata f’konformita mal-Kapitolu V tar-Regolament (UE) 2016/679, 1-
Istati Membri jistghu jZommu jew jintroducu kundizzjonijiet ulterjuri dwar l-access internazzjonali
ghal data elettronika personali dwar is-sahha, u t-trasferiment taghha, inkluzi limitazzjonijiet,
f’konformita mal-Artikolu 9(4) tar-Regolament (UE) 2016/679, flimkien mar-rekwiziti stabbiliti fI-
Artikolu 24 (3) u 1-Artikolu 75(5) ta’ dan ir-Regolament fil-Kapitolu V tar-Regolament (UE)
2016/679.
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Artikolu 91
Applikazzjonijiet ghal access tad-data dwar is-sahha

u talbiet ghad-data dwar is-sahha minn pajjizi terzi

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 67, 68 u 69, l-applikazzjonijiet ghal ac¢¢ess tad-data
dwar is sahha u t-talbiet ghad-data dwar is-sahha sottomessi minn applikant tad-data dwar
is-sahha stabbilit f’pajjiz terz ghandhom jitqiesu eligibbli mill-korpi ghall-access ghad-
data dwar is-sahha u mis-servizz tal-Unjoni ta’ access ghad-data dwar is-sahha jekk il-

pajjiz terz ikkoncernat:

(a) huwa partecipant awtoroizzat fuq il-bazi li ghandu punt ta’ kuntatt nazzjonali ghal

uzu sekondarju kopert minn att ta’ implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu 75(5); or

(b) jippermetti lill-applikanti tal-Unjoni ghal data dwar is-sahha ac¢cess ghal data
elettronika dwar is-sahha f’dak il-pajjiz terz taht kundizzjonijiet li mhumiex aktar
restrittivi minn dawk previsti f’dan ir-Regolament, u ghalhekk tali ac¢ess ikun kopert

minn-att ta’ implimentazzjoni msemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.

2. Permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, il-Kummissjoni tista’ tiddetermina li pajjiz terz
jissodisfar-rekwizit stabbiliti fil-paragrafu 1, il-punt (b) ta’ dan 1-Artikolu.. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 98(2). II-Kummissjoni ghandha tqieghed il-lista ta’ atti ta’ implimentazzjoni
adottati skont dan il-paragrafu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.
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3. [I-Kummissjoni ghandha timmonitorja l-izviluppi f’pajjizi terzi u organizzazzjonijiet
internazzjonali li jistghu jaffettwaw l-applikazzjoni tal-atti ta’ implimentazzjoni adottati
skont il-paragrafu 2, u ghandha tipprevedi riezami perjodiku tal-applikazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu.

Meta I-Kummissjoni tqis li pajjiz terz ma ghadux jissodisfa r-rekwizit stabbilit fil-
paragrafu 1, il-punt (b), ta’ dan I-Artikolu, hija ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li
thassar l-att ta’ implimentazzjoni msemmi fil paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu relatat ma’ dak
il-1 pajjiz terz li jibbenefika mill-a¢¢ess. Dak l-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat

f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 982).

Kapitolu VI

Governanza u koordinazzjoni Ewropej

Artikolu 92
Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha

1. B’dan ged jigi stabbilit Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (il-“Bord tal-
EHDS” - European Health Data Space Board) biex jiffacilita I-kooperazzjoni u 1-iskambju
ta’ informazzjoni fost I-Istatt Membri u I-Kummissjoni. [I-Bord tal-EHDS ghandu jkun
maghmul minn zewg rapprezentanti ghal kull Stat Membru, jigifieri rapprezentant wiehed
ghal ghanijiet ta’ uzu primarju u wiehed ghal ghanijiet ta’ uzu sekondarju, innominati minn
kull Stat Membru. Kull Stat Membru ghandu jkollu vot wiehed. Il-membri tal-Bord tal-

EHDS ghandhom jimpenjaw ruhhom li jagixxu fl-interess pubbliku u b’mod indipendenti.
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2. Rapprezentant tal-Kummissjoni u wiehed mir-rapprezentanti tal-Istati Membri msemmija

fil-paragrafu 1 ghandhom jippresjedu flimkien il-lagghat tal-Bord tal-EHDS.

3. Awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq imsemmija fl-Artikolu 43, I-EDPB u I-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, i¢-Centru
Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard, u I-Agenzija tal-Unjoni Ewropea ghac-
Cibersigurta (ENISA) ghandhom jigu mistiedna ghal-laqghat, fejn rilevanti skont il-Bord
tal-EHDS.

4. [1-Bord tal-EHDS jista’ jistieden awtoritajiet, esperti u osservaturi nazzjonali kif ukoll
istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni, minbarra dawk imsemmija fil-

paragrafu 3, u infrastrutturi tar-ricerka u infrastrutturi simili ohra biex jattendu I-lagghat

tieghu.
5. I1-Bord tal-EHDS jista’ jikkoopera ma’ esperti esterni fejn xieraq.
6. Skont il-funzjonijiet relatati mal-uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha, il-Bord tal-EHDS

jista’ jahdem f’sottogruppi ghal ¢ertu suggetti, li fihom l-awtoritajiet tas-sahha digitali jew
il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom ikunu rrapprezentati. Dawk is-
sottogruppi ghandhom jappoggaw lill-Bord tal-EHDS b’gharfien espert specifiku u jista’
jkollhom lagghat kongunti, kif mehtieg.

7. [1-Bord tal-EHDS ghandu jadotta r-regoli ta’ proc¢edura tieghu u kodici ta’ kondotta, wara
proposta mill-Kummissjoni. Dawk ir-regoli ta’ pro¢edura ghandhom jipprevedu I-
kompozizzjoni, l-organizzazzjoni, il-funzjonament u l-kooperazzjoni tas-sottogruppi
msemmijafil-paragrafu6 ta’ dan l-Artikolu u l-kooperazzjoni tal-Bord tal-EDHS mal-forum

tal-partijiet ikkoncernati msemmija fl-Artikolu 93

[1-Bord tal-EHDS ghandu jadotta decizjonijiet b’kunsens kemm jista’ jkun. Jekk ma jkunx
jista’ jintlahaq kunsens il-Bord il-Bord tal-EHDS ghandu jadotta decizjonijiet

b’maggoranza ta’ zewg terzi tal-Istati Membri.
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8. [1-Bord tal-EHDS ghandu jikkoopera ma’ korpi, entitajiet u esperti rilevanti ohra, bhall-
Bord Ewropew ghall-Innovazzjoni fil-Qasam tad-Data stabbilit bl-Artikolu 29 tar-
Regolament (UE) 2022/868, 1-awtoritajiet kompetenti mahtura f’konformita mal-Artikolu
37 tar-Regolament (UE) 2023/2854, il-bordijiet supervizorji mahtura f’konformita mal-
Artikolu 46b tar-Regolament (EU) Nru 910/2014, i1-BEPD stabbilit bl-Artikolu 68 tar-
Regolament (UE) 2016/679, il-korpi ta¢-¢ibersigurta, inkluz 1-ENISA u I-Cloud Ewropew
tax-Xjenza Miftuha, bil-hsieb li jintlahqu soluzzjonijiet avvanzati lejn 1-uzu tad-data
traccabbli, accessibbli, interoperabbli u li tista’ tintuza mill-gdid (FAIR) fir-ricerka u fl-

innovazzjoni.
9. [1-Bord tal-EHDS ghandu jkun meghjun minn segretarjat ipprovdut mill-Kummissjoni.

10. 1-Bord tal-EHDS ghandu jippubblika d-dati tal-laqghat u I-minuti tad-deliberazzjonijiet
tieghu, u jippubblika rapport dwar l-attivitajiet tieghu kull sentejn.

11. [I-Kummissjoni ghandha tadotta 1-mizuri mehtiega ghall-istabbiliment u 1-operat tal-Bord
tal-EHDS, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni

ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 98(2).

Artikolu 93

Forum tal-partijiet ikkoncernati

1. B’dan ged jigi stabbilit forum tal-partijiet ikkoncernati bl-ghan li jiffacilita 1-iskambju ta’
informazzjoni u jippromwovi l-kooperazzjoni bejn il-partijiet ikkoncernati fir-rigward tal-

implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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2. [1-forum tal-partijiet ikkoncernati ghandu jkollu kompozizzjoni bbilan¢jata u jkun
maghmul minn partijiet ikkoncernati rilevanti, inkluzi rapprezentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti, professjonisti tas-sahha, industrija, organizzazzjonijiet tal-
konsumaturi, ricerkaturi xjentifici u akkademja, u ghandu jirrapprezenta I-fehmiet
taghhom. Meta l-interessi kummercjali jkunu rapprezentati fil-forum tal-partijiet
ikkoncernati, ir-rapprezentazzjoni ta’ tali interessi ghandha tkun ibbazata fuq
kombinazzjoni bbilan¢jati ta’ kumpaniji kbar, intraprizi zghar u ta’ dags medju u negozji
godda. Il-kompiti tal-forum tal-partijiet ikkon¢ernati ghandu jinkludi b’mod ugwali I-uzu

primarju u uzu sekondarju.

3. [I-membri tal-forum tal-partijiet ikkonc¢ernati ghandhom jinhatru mill-Kummissjoni wara
sejha ghal interess pubblika u pro¢edura ta’ ghazla trasparenti. [l-membri tal-forum ta’
partijiet ikkon¢ernati ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni annwali tal-interessi li ghandha tkun

maghmula disponibbli pubblikament u aggornata, meta rilevanti.

4. [1-forum tal-partijiet ikkoncernati jista’ jistabbilixxi sottogruppi permanenti jew temporanji
kif ikun xieraq bl-ghan li jigu ezaminati kwistjonijiet specifici relatati mal-objettivi ta’ dan
ir-Regolament. Il-forum tal-partijiet ikkonc¢ernati ghandu jadotta r-regoli ta’ procedura

tieghu stess.

5. [l-forum tal-partijiet ikkoncernati ghandu jorganizza laqghat regolari, li ghandhom ikunu

ppreseduti minn rapprezentant tal-Kummissjoni.

6. [1-forum tal-partijiet ikkoncernati ghandu jhejji rapport annwali dwar l-attivitajiet tieghu.

Dan ir-rapport ghandu jsir disponibbli ghall-pubbliku.
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Artikolu 94
Kompiti tal-Bord tal-EHDS

1. [1-Bord tal-EHDS ghandu jkollu 1-kompiti li gejjin relatati mal-uzu primarju tad-data

elettronika dwar is-sahha f’konformita mal-Kapitoli I u III:

(a) jghin lill-Istati Membri fil-koordinazzjoni tal-prattiki tal-awtoritajiet tas-sahha
digitali,

(b) johrog kontribuzzjonijiet bil-miktub u jagsam l-ahjar prattiki dwar kwistjonijiet
relatati mal-koordinazzjoni tal-implimentazzjoni fil-livell tal-Istati Membri, filwaqt 1i
jqis il-livell regjonali u dak lokali, ta’ dan ir-Regolament u tal-atti delegati u ta’

implimentazzjoni adottati skont dan, b’mod partikolari fir-rigward:
(1) tad-dispozizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitoli II u III;

(i) tal-izvilupp ta’ servizzi online i jiffacilitaw l-ac¢cess sigur, inkluza I-
identifikazzjoni elettronika sigura, ghal data elettronika dwar is-sahha ghall-

professjonisti tas-sahha u ghall-persuni fizici;
(ii1) aspetti ohra relatati mal-uzu primarju.

(c) jiffacilita I-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet tas-sahha digitali permezz tal-bini tal-
kapacita, billi jistabbilixxi 1-qafas ghar-rapportar tal-attivita imsemmi fl-Artikolu 20

u l-iskambju tal-informazzjoni;
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(d) jikkondividi fost il-membri tieghu informazzjoni dwar ir-riskji pprezentati mis-
sistemi ta’ EHR u dwar in¢identi serji kif ukoll it-trattament ta' dawn ir-riskji u

inc¢identi;

(e) jiffacilita I-iskambju ta’ fehmiet dwar 1-uzu primarju mal-forum tal-partijiet
ikkoncernati msemmi fl-Artikolu 93, kif ukoll mar-regolaturi u dawk li jfasslu I-

politika fis-settur tas-sahha.

2. [1-Bord tal-EHDS ghandu jkollu I-kompiti li gejjin relatati mal-uzu sekondarju
f’konformita mal-Kapitolu I'V:

(a) jassisti lill-Istati Membri fil-koordinazzjoni tal-prattiki tal-korpi tal-access ghad-data
dwar is-sahha fl-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitolu IV,

biex tigi zgurata applikazzjoni konsistenti ta’ dan ir-Regolament;

(b) johrog kontribuzzjonijiet bil-miktub u jagsam l-ahjar prattiki dwar kwistjonijiet
relatati mal-koordinazzjoni tal-implimentazzjoni fil-livell tal-Istati Membri ta’ dan ir-
Regolament u tal-atti delegati u ta’ implimentazzjoni adottati skont dan, b’mod

partikolari fir-rigward ta’:
(1) implimentazzjoni ta’ regoli ghall-access ghal data elettronika dwar is-sahha;

(11) specifikazzjonijiet teknici jew l-istandards ezistenti rigward ir-rekwiziti

stabbiliti fil-Kapitolu IV;
(i11) incentivi ghall-promozzjoni tat-titjib tal-kwalita u tal-interoperabbilta tad-data;

(iv) politiki dwar it-tariffi i ghandhom jintalbu mill-korpi tal-ac¢ess ghad-data

dwar is-sahha u mid-detenturi tad-data dwar is-sahha;
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(©)

(d)

(e)

(v) mizuri ta’ protezzjoni tad-data personali tal-professjonisti tas-sahha involuti

fit-trattament ta’ persuni fizici,
(vi) aspetti ohra ta’ uzu sekondarju.

johloq, f’konsultazzjoni u kooperazzjoni mal-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti, inkluzi
r-rapprezentanti tal-pazjenti, il-professjonisti tas-sahha u r-ricerkaturi jinholoq,
joholq linji gwida sabiex jghinu lill-utenti tad-data dwar is-sahha jissodisfaw id-
dmirijiet taghhom skont I-Artikolu 61(5), u b’mod partikolari biex jiddeterminaw

jekk is-sejbiet taghhom humiex klinikament sinifikanti;

jiffacilita 1-kooperazzjoni bejn il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha permezz
tal-bini tal-kapacita, billi jistabbilixxi 1-qafas ghar-rapportar tal-attivitaimsemmi fl-

Artikolu 59(1) u l-iskambju tal-informazzjoni;

jikkondividi informazzjoni dwar ir-riskji u l-in¢identi relatati mal-uzu sekondarju, kif

ukoll it-trattament ta' dawn ir-riskji u in¢identi;

(f) jiffacilita I-iskambju ta’ fehmiet dwar uzu sekondarju mal-forum tal-partijiet
ikkonc¢ernati imsemmi fl-Artikolu 93, kif ukoll mad-detenturi tad-data dwar is-sahha,
mal-utenti tad-data dwar is-sahha, regolaturi u dawk li jfasslu l-politika fis-settur tas-
sahha.
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Artikolu 95
Gruppi ta’ tmexxija ghal Sahhti@UE (MyHealth@FEU) u DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU)

1. I1-grupp ta’ tmexxija DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU) u 1-grupp ta’ tmexxija
Sahha@UE (HealthData@EU) (“il-gruppi ta’ tmexxija”)qed jigu stabbiliti zewg gruppi ta’
Tmexxija ghall-infrastrutturi transkonfinali previsti fl-Artikoli 23 u 75.. Kull grupp ta’
tmexxija ghandu jkun maghmul minn rapprezentant wiehed ghal kull Stat Membru mahtur

mill-punt ta’ kuntatt nazzjonali rilevanti.

2. [l-gruppi ta’ tmexxija ghandhom jiehdu decizjonijiet operazzjonali dwar l-izvilupp u I-

operat ta’ MyHealth@EU u HealthData@EU msemmija fl-Artikoli 23 u 75.

3. Il-gruppi ta’ tmexxija ghandhom jiehdu dec¢izjonijiet b’kunsens. Meta ma jkunx jista’
jintlahaq kunsens, id-de¢izjoni ghandha tigi adottata minn Zzewg terzi tal-membri. Ghall-

adozzjoni tad-decizjoni, kull Stat Membru ghandu jkollu vot wiehed.

4. Il-gruppi ta’ tmexxija ghandu jadotta r-regoli ta’ pro¢edura li jistabbilixxu I-

kompozizzjoni, l-organizzazzjoni, il-funzjonament u I-kooperazzjoni taghhom.

5. Partecipanti awtorizzati ohra jistghu jigu mistiedna jiskambjaw informazzjoni u fehmiet
dwar kwistjonijiet rilevanti relatati ma’ MyHealth@EU u HealthData@EU. Fejn dawk il-

partecipanti awtorizzati jigu mistiedna, ghandu jkollhom rwol ta’ osservatur.

6. [l-partijiet ikkoncernati u l-partijiet terzi rilevanti, inkluzi rapprezentanti tal-pazjenti, tal-
professjonisti tas-sahha, tal-konsumaturi u tal-industrija, jistghu jigu mistiedna jattendu 1-

laqghat tal-gruppi ta’ tmexxija bhala osservaturi.
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7. I1-gruppi ta’ tmexxija ghandhom jeleggu I-presidenti ghal-lagghat taghhom.

8. I1-gruppi ta’ tmexxija ghandhom ikunu meghjuna minn segretarjat ipprovdut mill-

Kummissjoni.

Artikolu 96
Rwoli u responsabbiltajiet tal-Kummissjoni fir-rigward tal-funzjonament tal-EHDS

1. Minbarra r-rwol taghha li tqieghed ghad-dispozizzjoni data elettronika dwar is-sahha
mizmuma mill-istituzzjonijiet, il-korpi, l-uffi¢ji jew l-agenziji tal-Unjoni, f’konformita ma’
1-Artikoli 55, I-Artikolu 56, u 1-Artikolu 75(2)75(2) u 1-kompiti taghha skont il-Kapitolu
III, b’mod partikolari 1-Artikolu 40, il-Kummissjoni ghandha tizviluppa, izzomm, tospita u
topera l-infrastrutturi u s-servizzi ¢entrali mehtiega biex jappoggaw il-funzjonament tal-

EHDS, ghall-l-entitajiet ikkollegati rilevanti kollha permezz ta’:

(a) mekkanizmu interoperabbli u transkonfinali ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni
ghall-persuni fizi¢i u ghall-professjonisti tas-sahha, f’konformita mal-Artikolu 16(3)
u(4);

(b) 1is-servizzi u l-infrastrutturi ¢entrali ghas-sahha digitali ta’ Sahhti@UE
(MyHealth@EU), f’konformita mal-Artikolu 23(1);

(c) verifiki tal-konformita ghall-kollegament tal-partecipanti awtorizzati ma’

Sahhti@UE (MyHealth@EU), f’konformita mal-Artikolu 23(9);

(d) 1s-servizzi u l-infrastrutturi tas-sahha digitali transkonfinali supplimentarii msemmija

fl-Artikolu 24(1);

PE-CONS 76/1/24 REV 1 267



(e) bhala parti minn DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU), servizz biex jissottometti
applikazzjonijiet ghal ac¢c¢ess ghal data dwar is-sahha li jfittxu access ghal data
elettronika dwar is-sahha mizmuma mid-detenturi tad-data dwar is-sahha f’aktar
minn Stat Membru wiehed jew minn partecipanti awtorizzati ohra f’DataTas-
Sahha@UE (HealthData@EU) u biex jghaddi l-applikazzjonijiet ghal access ghal
data dwar is-sahha awtomatikament lill-punti ta’ kuntatt rilevanti, f’konformita mal-

Artikolu 67(3);

(f)  is-servizzi u l-infrastrutturi ¢entrali ta’ DataTas-Sahha@UE (HealthData@EU)),
f’konformita mal-Artikolu 75(7) u (8);

(g) ambjent tal-ipprocessar sigur, f’konformita mal-Artikolu 75((9), li fih il-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha jistghu jiddeciedu li jqieghdu d-data ghad-
disponibbilta, f’konformita mal-Artikolu 68(8);

(h) wverifiki tal-konformita ghall-kollegament tal-partec¢ipanti awtorizzati ma’ DataTas-

Sahha@UE (HealthData@EU), f’konformita mal-Artikolu 75(11);

(1)  katalgu federat tas-settijiet tad-data tal-UE u l-katalgi nazzjonali tas-settijiet tad-data,
f’konformita mal-Artikolu 79;

(j)  segretarjat ghall-Bord tal-EHDS, f’konformita mal-Artikolu 92(9);

(k) segretarjat ghall-gruppi ta’ tmexxija, f’konformita mal-Artikolu 95(8);
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b

2. Is-servizzi msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandhom jissodisfaw standards ta
kwalita suffi¢jenti f’termini ta’ disponibbilta, sigurta, kapacita, interoperabbilta,
manutenzjoni, monitoragg u zvilupp biex jigi zgurat li I-EHDS jiffunzjona b’mod effettiv.
[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi dawk is-servizzi f’konformita mad-decizjonijiet

operazzjonali tal-gruppi ta’ tmexxija rilevanti stabbiliti fl-Artikolu 95.

3. [I-Kummissjoni ghandha thejji rapport dwar l-infrastrutturi u s-servizzi li jappoggaw I-
EHDS u tipprovdih f’konformita mal-paragrafu 1 kull sentejn u taghmel disponnibli ghall-
pubbliku.

Kapitolu VII

Delegazzjoni ta’ setghat u proc¢edura ta’ kumitat

Artikolu 97

Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 14(2), 49(4) u 1-Artikolu
78(5) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ Zmien indeterminat minn ... [id-

data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].
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3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 14(2), 49(4) u 78(5), tista’ tigi rrevokata f°
kwalunkwe mumentmill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni li tirrevoka
ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata f’dik id-dec¢izjoni. Ghandha ssir effettiva
fil-jum wara l-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni f*/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew
f’data aktar tard specifikata fih. Ma ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att delegat li jkun
diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nnominati minn
kull Stat Membru skont il-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April
2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 14(2), 14(2), I-Artikolu 49(4) jew l-Artikolu 78(5)
ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill fi zmien tliet xhur min-notifika ta’ dak I-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu
t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhux se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi

estiz bi tliet xhur fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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Artikolu 98

Procedura ta’ kumitat

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun

kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011.

Kapitolu VIII

Mixxellanji

Artikolu 99

Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar penali ohraapplikabbli ghal ksur ta’ dan ir-
Regolament b’mod partikolari ghal ksur li mhumiex soggetti ghal penali amministrattivi skont 1-
Artikoli 63 u 64, u ghandhom jiehdu 1-mizuri kollha mehtiega sabiex jizguraw li jigu implimentati.
Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom,
sa ... [1d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament + 24 xahar], jinnotifikaw lill-Kummissjoni
dwar dawk ir-regoli u dawk il-mizuri u ghandhom jinnotifikawha, minghajr dewmien, bi

kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.
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L-Istati Membri ghandhom iqisu I-kriterji mhux ezawrjenti u indikattivi li gejjin ghall-impozizzjoni

ta’ penali ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament, fejn xieraq:

(2)

(b)

(c)

(d)

(e)

S

in-natura, il-gravita, l-iskala u d-dewmien tal-ksur;

kwalunkwe azzjoni mehuda mill-kontraventur biex ittaffi jew tirrimedja ghad-dannu

kkawzata mill-ksur;
kwalunkwe ksur precedenti mill-kontraventur;

il-benefic¢ji finanzjarji miksuba jew it-telf evitat mill-kontraventur minhabba 1-ksur,

sakemm tali benefic¢ji jew telf jistghu jigu stabbiliti b’mod affidabbli;

kwalunkwe fattur aggravanti jew mitiganti iehor applikabbli gha¢-¢irkostanzi tal-kaz;

il-fatturat annwali tal-kontraventur fl-Unjoni fis-sena finanzjarja precedenti.

Artikolu 100

Dritt li tircievi kumpens

Kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tkun garrbet xi dannu materjali jew mhux materjali

b’rizultat ta’ ksur ta’ dan ir-Regolament ghandu jkollha d-dritt 1i tir¢ievi kumpens f’konformita mal-

liginazzjonali u dik tal-Unjoni.
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Artikolu 101

Rapprezentazzjoni ta’ persuna fizika

Meta persuna fizika tqis li jkun hemm ksur tad-drittijiet taghha skont dan ir-Regolament, ghandha
jkollha d-dritt 1i taghti mandat lil korp, lil organizzazzjoni jew lil asso¢jazzjoni minghajr skop ta’
qligh kostitwiti f’konformita mal-ligi nazzjonali, li ghandhom objettivi statutorji ta’ interess
pubbliku u attivi fil-qasam tal-protezzjoni tad-data personali, biex iressqu Iment f’isimha jew biex

jezercitaw id-drittijiet imsemmija fl-Artikoli 21 u 81.

Artikolu 102

Evalwazzjoni, riezami u rapport dwar il-progress

1. Sa ... [tmien snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni mmirata ta’ dan ir-Regolament, u tipprezenta rapport dwar
is-sejbiet ewlenin tieghu lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn xieraq, minn proposta

ghall-emenda tieghu. Dik 1--evalwazzjoni ghandha tkopri dan li gej:

(a) 1l-possibbiltajiet li tigi estiza aktar I-interoperabbilta bejn is-sistemi ta’ EHR u s-
servizzi tal-access ghad-data elettronika dwar is-sahha ghajr dawk stabbiliti mill-

Istati Membri;

(b) 1l-htiega li jigu aggornati I-kategoriji tad-data msemmija fl-Artikolu 51 u I-ghanijiet
elenkati fl-Artikolu 53(1);
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

2. Sa ...

l-implimentazzjoni u 1-uzu minn persuni fizi¢i tal-mekkanizmi tan-
nonpartec¢ipazzjoni mill-uzu sekondarju msemmijin fl-Artikolu 71, b’mod partikolari
dwar I-impatt ta’ dawk il-mekkanizmi fuq is-sahha pubblika, ir-ricerka xjentifika u d-

drittijiet fundamentali;

l-uzu u l-implimentazzjoni ta’ kwalunkwe mizuri aktar stretti introdotti skont 1-

Artikolu 51(4);
l-ezer¢izzju u l-implimentazzjoni tad-dritt imsemmi fl-Artikolu 8;

valutazzjoni tal-qafas ta’ certifikazzjoni ghas-sistemi ta’ EHR stabbiliti fil-Kapitolu

IIT u I-htiega li jigu introdotti aktar ghodod rigward il-valutazzjoni tal-konformita;
valutazzjoni tal-funzjonament tas-suq intern ghas-sistemi ta’ EHR;

valutazzjoni tal-kostijiet u 1-benefic¢ji tal-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet

ghall-uzu sekondarju stabbiliti fil-Kapitolu IV;
l-applikazzjoni tat-tariffi kif imsemmi fl-Artikolu 62;

[ghaxar snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha

twettaq evalwazzjoni generali ta’ dan ir-Regolament, u tipprezenta rapport dwar is-sejbiet

ewlenin tieghu lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali

Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn xieraq, minn proposta ghall-

emenda tieghu jew mizuri xierqa ohra. Dik l-evalwazzjoni ghandha tinkludi valutazzjoni

tal-effi¢jenza u l-funzjonament tas-sistemi li jipprevedu l-ac¢cess ghad-data elettronika

dwar is-sahha ghal ipproc¢essar ulterjuri, imwettaq abbazi tal-ligi tal-Unjoni jew nazzjonali

msemmija fl-Artikolu 1 (7), fir-rigward tal-impatt taghhom fuq I-implimentazzjoni ta’ dan

ir-Regolament.
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3. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni I-informazzjoni mehtiega ghat-
thejjija tar-rapporti msemmija fil-paragrafi 1 u 2 u I-Kummissjoni ghandha tqis dik 1-

informazzjoni b’mod xieraq f’dawk ir-rapporti.

4. Kull sena wara ... [id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] sal-ahhar tas-sena li
fiha d-dispozizzjonijiet kollha ta’ dan ir-Regolament japplikaw kif previst fl-Artikolu 105,
il-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Kunsill rapport dwar it-thejjija tal-
implimentazzjoni shiha ta’ dan ir-Regolament. Dak ir-rapport ta’ progress ghandu jkun fih
informazzjoni dwar il-grad ta’ progress u l-istat ta’ thejjija tal-Istati Membri fir-rigward tal-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, inkluza valutazzjoni tal-fattibbilta 1i jintlahqu 1-
perjodi ta’ zmien stabbiliti fl-Artikolu 105, u jista’ jkun fih ukoll rakkomandazzjonijiet
ghall-Istati Membri biex itejbu t-thejjija ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 103
Emenda ghad-Direttiva 2011/24/UE

L-Artikoli 14 tad-Direttiva 2011/24/UE jithassar b’effett minn ... [sitt snin mid-data ta’ dhul fis-

sehh ta’ dan ir-Regolament].

PE-CONS 76/1/24 REV 1 275



Artikolu 104
Emenda ghar-Regolament (UE) 2024/2847

Ir-Regolament (UE) 2024/2847 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 13, il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan 11 gej:

“4.  Meta jintroducu prodott b’elementi digitali fis-suq, il-manifatturi ghandhom jinkludu
l-valutazzjoni tar-riskju ghac-c¢ibersigurta msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan 1-
Artikolu fid-dokumentazzjoni teknika mehtiega skont I-Artikolu 31 u I-Anness VII.
Ghal prodotti b’elementi digitali kif imemmija fl-Artikolu 12 u fl-Artikolu 32(5a), li
huma wkoll soggetti ghal atti legali ohra, il-valutazzjoni tar-riskju ghac-c¢ibersigurta
tista’ tkun parti mill-valutazzjoni tar-riskju mehtiega minn dawk 1-atti legali tal-
Unjoni. Fejn certi rekwiziti essenzjali tac-Cibersigurta ma jkunux applikabbli ghall-
prodotti b’elementi digitali, il-manifattur ghandu jinkludi gustifikazzjoni ¢ara dwar

dan f°dik id-dokumentazzjoni teknika.’;
(2) fl-Artikolu 31, il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3.  Ghall-prodotti b’ elementi digitali kif imsemmija fl-Artikolu 12 u I-Artikolu 32(5)
(a), li huma soggetti wkoll ghal atti legali ohra tal-Unjoni li jipprevedu
dokumentazzjoni teknika unika, ghandha tigi stabbilita dokumentazzjoni teknika
unika li jkun fiha I-informazzjoni msemmija fl-Anness VII u l-informazzjoni

mehtiega minn dawk l-atti legali tal-Unjoni.”;
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3) fl-Artikolu 32, jiddahhal il-paragrafu 1i gej:

“5a. Manifatturi ta’ prodotti b’elementi digitali li huma kklassifikati bhala sistemi EHR
skont ir-Regolament (UE) 2024/...*" tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ghandhom
juru konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I ghal dan ir-
Regolament billi juzaw il- proc¢edura rilevanti ta' valutazzjoni tal-konformita prevista

fil-Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2024/...**.

Ir-Regolament (UE) 2024/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ ... dwar I-
Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha u li jemenda d-Direttiva 2011/24/UE u r-
Regolament (UE) 2024/2847 (GU..., ELI: ...).”.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-
CONS 76/24 (2022/0140(COD)) u dahhal in-numru, id-data, it-titolu u r-referenza tal-GU
ghal dak ir-Regolament fin-nota f’qiegh il-pagna.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-
CONS 76/24 (2022/0140(COD)).
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Kapitolu IX

Applikazzjoni differita, dispozizzjonijiet tranzitorji u finali

Artikolu 105
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu {’//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu japplika minn ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-

Regolament].

Madankolu, I-Artikoli 3 sa 15, I-Artikolu 23(2) sa (6), 1-Artikoli 25, 26, 27, 47, 48 u 49 ghandhom
japplikaw kif gej:

(a) minn ... [erba’ snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] ghal kategoriji ta’
prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 14(1), il-punti
(a), (b) u (c), u ghal sistemi ta” EHR mahsuba mill-manifattur biex jipprocessaw tali

kategoriji ta’ data;

(b) Minn ... [sitt snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] ghal kategoriji ta’
prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 14(1), il-punti
(d), (e) u (), u ghal sistemi ta’ EHR mahsuba mill-manifattur biex jipprocessaw tali

kategoriji ta’ data;
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(c) minn sena mid-data stabbilita f’att delegat 1i ghandu jigi adottat skont I-Artikolu 14(2)
ghall-emendi tal-karatteristi¢i ewlenin tad-data elettronika personali dwar is-sahha
stabbiliti fl-Anness I, dment 1i dik id-data tkun sussegwenti ghad-data tal-applikazzjoni
imsemmija fil-punti (a) u (b) ta’ dan is-subparagrafu ghall-kategoriji ta’ data elettronika

personali dwar is-sahha kkoncernati.

[1-Kapitolu III ghandu japplika ghas-sistemi ta’ EHR 1i jitqieghdu fis-servizz fl-Unjoni msemmija
fl-Artikolu 26(2) minn ... [sitt snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

[I-Kapitolu IV ghandu japplika minn ... [erba’ snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament]. Madankollu, I-Artikolu 55(6), 1-Artikolu 70, 1-Artikolu 73(5), 1-Artikolu 75(1) u (12),
1-Artikolu 77(4) u 1-Artikolu 78(6) ghandhom japplikaw minn ... [sentejn mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament] u 1-Artikolu 51(1)), Il—punti (b), (f), (g), (m) u (p), ghandhom japplikaw
minn ... [sitt snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], u L-Artikolu 75(5) ghandu
japplika minn ... [10 snin mid-datatad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-Artikolu 13(4),l-Artikolu 15(1), I-Artikolu 23(4) u I-
Artikolu 36(1) ghandhom japplikaw mid-dati msemmija fit-tielet paragrafu f’dan 1-Artikolu skont
il-kategoriji ta’ data elettronika personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 14(1), il-punti (a), (b)
u (c), jew l-Artikolu 14(1), il-punti (d), (e) u (f), rispettivament.
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L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-Artikolu 70, 1-Artikolu 73 (5), I-Artikolu 75(12), I-Artikolu
77(4) u 1-Artikolu 78(6) ghandhom japplikaw minn ... [erba’ snin mid-data ta’ dhul fis-sehh ta’ dan

ir-Regolament].

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Strasburgu,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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ANNESS 1

Karatteristici principali ta’ kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali

dwar is-sahha ghal uzu primarju

Kategorija Karatteristi¢i ewlenin tad-data elettronika dwar is-
ta’ data elettronika dwar is- sahha
sahha inkluzi fil-kategorija
1. Sommarji tal-pazjent Data elettronika dwar is-sahha 1i tinkludi fatti klini¢i

sinifikanti relatati ma’ persuna fizika identifikata u li
hija essenzjali ghall-forniment ta’ kura tas-sahha
sikura u effi¢jenti lil dik il-persuna. L-informazzjoni
li gejja hija parti minn sommarju tal-pazjent:

1. Dettalji personali.

2. Informazzjoni ta’ kuntatt.

3. Informazzjoni dwar l-assigurazzjoni.
4. Allergiji.

5. Twissijiet medici.

6. Informazzjoni dwar it-tilqim/profilassi,

possibbilment fil-forma ta’ kard tat-tilqim.

7. Problemi attwali, solvuti, maghluga jew
inattivi inkluz f’kodifikazzjoni ta’
klassifikazzjoni internazzjonali.

8. Informazzjoni testwali relatata mal-istorja
medika.

9. Apparati medi¢i u impjanti.

10. Proc¢eduri medi¢i jew ta’ kura.

11. Status funzjonali.

12. Medic¢ini attwali u passati rilevanti.

13. Osservazzjonijiet tal-istorja soc¢jali relatati
mas-sahha.

14. Storja tat-tqala.

15. Data pprovduta mill-pazjent.

16. Rizultati tal-osservazzjoni li ghandhom

x’jagsmu mal-kundizzjoni tas-sahha.
17. Pjan tal-kura.

18. Informazzjoni dwar marda rari, bhal
perezempju dettalji dwar l-impatt jew il-
karatteristi¢i tal-marda.
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Kategorija Karatteristi¢i ewlenin tad-data elettronika dwar is-
ta’ data elettronika dwar is- sahha
sahha inkluzi fil-kategorija

2. Preskrizzjonijiet Data elettronika dwar is-sahha li tikkostitwixx

elettronici preskrizzjoni ghal prodott medicinali kif definit flI-
Artikolu 3, il-punt (k), tad-Direttiva 2011/24/UE.

3. Iddispensar elettroniku Informazzjoni dwar il-forniment ta’ prodott
medicinali lil persuna fizika minn spizerija bbazata
fuq preskrizzjoni elettronika.

4. Studji tal-immagni Data elettronika dwar is-sahha relatata mal-uzu ta’
medici u rapporti dwar teknologiji jew prodotta minn teknologiji li jintuzaw
l-immagni relatati biex wiehed jara I-gisem tal-bniedem sabiex jigu

evitati, dijanjostikati, immonitorjati jew trattati
kundizzjonijiet medici.

5. Rizultati ta’ testijiet, Data elettronika dwar is-sahha li tirrapprezenta r-
inkluzi tal-laboratorju rizultati ta’ studji mwettqa b’mod partikolari permezz
u rizultati dijanjostici ta’ dijanjostika in vitro bhal perezempju 1-bijokimika
ohrajn u rapporti klinika, 1-ematologija, il-medicina tat-trasfuzjoni, il-
relatati mikrobijologija, I-immunologija u ohrajn, u inkluz,

fejn rilevanti, ir-rapporti li jappoggaw I-
interpretazzjoni tar-rizultati.

6. Rapporti tar-rilaxx Data elettronika dwar is-sahha relatata ma’ laqgha
tal-kura tas-sahha jew episodju ta’ kura u li tinkludi
informazzjoni essenzjali dwar l-ammissjoni, it-
trattament u r-rilaxx ta’ persuna fizika.
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ANNESS 11

Rekwiziti essenzjali ghall-komponenti tas-softwarearmonizzati tas-sistemi EHR

u ghal prodotti li ghalihom giet iddikjarata interoperabbilta mas-sistemi ta” EHR

Ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti f’”dan 1-Anness ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghall-

apparati medic¢i, apparati medici dijanjostic¢i in vitro, sistemi tal-IA, u applikazzjonijiet tal-benessri

li jiddikjaraw interoperabbilta mas-sistemi ta’ EHR.

1. Rekwiziti generali

1.1.

1.2.

1.3.

[l-komponenti tas-software armonizzati ta’ sistema ta’ EHR ghandhom jiksbu I-
prestazzjoni mahsuba mill-manifattur taghhom u ghandhom ikunu ddisinjati u
manifatturati b’tali mod li, waqt kundizzjonijiet normali tal-uzu, dawn ikunu xierqa
ghall-ghan mahsub taghhom u 1-uzu taghhom ma johlogx riskju ghas-sikurezza tal-

pazjent.

Il-komponenti tas-software armonizzati ta’ Sistema ta’ EHR ghandhom ikunu
iddisinjati u zviluppati b’tali mod li s-sistema ta’ EHR tkun tista’ tigi fornuta u
installata, filwaqt li jitqiesu l-istruzzjonijiet u l-informazzjoni pprovduti mill-
manifattur, minghajr ma jigu affettwati b’mod hazin il-karatteristi¢i u l-prestazzjoni

matul 1-uzu mahsub taghha.

Sistema ta’ EHR ghandha tkun iddisinjata u zviluppata b’tali mod li I-karatteristici
tal-interoperabbilta, tas-sikurezza u tas-sigurta taghha jirrispettaw id-drittijiet tal-
persuni fizi¢i, f’konformita mal-ghan mahsub tas-sistema ta’ EHR, kif stabbilit fil-

Kapitolu II.
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1.4.

Il-komponenti tas-software armonizzati ta’ sistema ta’ EHR 1i hija mahsuba biex
tithaddem flimkien ma’ prodotti ohrajn, inkluz apparati medici, ghandhom ikun
iddisinjati u manifatturati b’tali mod li l-interoperabbilta u I-kompatibbilta jkunu
affidabbli u siguri, u d-data elettronika personali dwar is-sahha tkun tista’ tigi
kondiviza bejn l-apparat u s-sistema ta’ EHR b’relazzjoni ma’ dawk il-komponenti

tas-software armonizzati ta’ sistema ta’ EHR.

2. Rekwiziti ghall-interoperabbilta

2.1

2.2.

2.3.

Meta sistema ta’ EHR tkun iddisinjata biex tahzen jew tintermedja data elettronika
personali dwar is-sahha, din ghandha tipprovdi interfacéa li tippermetti 1-access
ghad-data elettronika personali dwar is-sahha pproc¢essata minnha fil-format
Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha, permezz tal-komponent

tas-software Ewropew tal-interoperabbilta ghas-sistemi ta’ EHR.

Meta sistema ta’ EHR tkun iddisinjata biex tahzen jew tintermedja data elettronika
personali dwar is-sahha, din ghandha tkun tista’ tiré¢ievi data elettronika personali

dwar is-sahha fil-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha,
permezz tal-komponent tas-software Ewropew tal-interoperabbilta ghas-sistemi ta’

EHR.

Meta sistema ta’ EHR tkun iddisinjata biex tahzen jew tintermedja data elettronika
personali dwar is-sahha, din ghandha tkun tista’ tir¢ievi data elettronika personali

dwar is-sahha fil-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha,
permezz tal-komponent tas-software Ewropew tal-interoperabbilta ghas-sistemi ta’

EHR.
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24.

2.5.

2.6.

Sistema ta’ EHR 1i tinkludi funzjonalita ghad-dhul ta’ data elettronika personali dwar
is-sahha strutturata ghandha tippermetti d-dhul ta’ data bi granularita suffi¢jenti biex
tippermetti 1-forniment tad-data elettronika personali dwar is-sahha mdahhla fil-

format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha.

Il-komponenti tas-software armonizzati ta’ sistema ta’ EHR ma ghandhomx jinkludu
karatteristi¢i li jipprojbixxu, jirrestringu jew ipoggu piz zejjed fuq l-acéess
awtorizzat, il-kondivizjoni tad-data elettronika personali dwar is-sahha, jew l-uzu

tad-data elettronika personali dwar is-sahha ghal ghanijiet permessi.

Il-komponenti tas-software armonizzati ta’ sistema ta’ EHR ma ghandhomx jinkludu
karatteristi¢i li jipprojbixxu, jirrestringu jew ipoggu piz zejjed fuq l-esportazzjoni
awtorizzata ta’ data elettronika personali dwar is-sahha biex is-sistema ta’ EHR tigi

sostitwita minn prodott ichor.

3. Rekwiziti ghas-sigurta u ghar-registrazzjoni.

3.1.

3.2

Sistema ta’ EHR iddisinjata biex tintuza mill-professjonisti tas-sahha ghandha
tipprovdi mekkanizmi affidabbli ghall-identifikazzjoni u ghall-awtentikazzjoni tal-

professjonisti tas-sahha.

[lI-komponent tas-software Ewropew ta’ registrazzjoni ta’ sistema ta’ EHR iddisinjata
biex tippermetti I-access mill-fornituri tal-kura tas-sahha jew minn individwi ohra
ghal data elettronika personali dwar is-sahha ghandha tipprovdi bizzejjed
mekkanizmi ta’ registrazzjoni li jirregistraw, mill-inqas l-informazzjoni li gejja dwar

kull avveniment ta’ access jew grupp ta’ avvenimenti:

(a) l-identifikazzjoni tal-fornituri tal-kura as-sahha jew ta’ individwi ohra li jkunu

accessaw d-data elettronika personali dwar is-sahha;
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3.3.

3.4.

(b)

(©)

(d)

(e)

identifikazzjoni tal-persuna jew tal-persuni fizi¢i specifi¢i li jkunu a¢¢essaw id-

data elettronika personali dwar is-sahha;
il-kategoriji ta’ data accessati;
il-hin u d-data tal-access;

l-origini jew l-orignijiet tad-data.

Il-komponenti tas-software armonizzati ta’ sistema ta’ EHR ghandhom jinkludu

ghodod jew mekkanizmi biex tigi riezaminata u analizzata d-data tar-registrazzjoni,

jew ghandhom jappoggaw il-kollegament u l-uzu ta’ software estern ghall-istess

ghanijiet.

Il-komponenti tas-software armonizzati ta’ sistema ta’ EHR li jahznu data elettronika

personali dwar is-sahha ghandhom jappoggaw perjodi ta’ Zamma u drittijiet ta’

access differenti li jqisu l-origini u 1-kategoriji tad-data elettronika dwar is-sahha.
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ANNESS 111
Dokumentazzjoni teknika

Id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 37 ghandu jkun fiha mill-inqas l-informazzjoni li
gejja, kif applikabbli ghall-komponenti tas-software armonizzati ta’ sistemi ta’ EHR fis-sistema

rilevanti ta’ EHR:
1. Deskrizzjoni dettaljata tas-sistema ta’ EHR i tinkludi:
(a) 1-ghan mahsub taghha, u d-data u I-verzjoni tas-sistema ta’ EHR;

(b) il-kategoriji ta’ data elettronika personali dwar is-sahha li s-sistema ta’ EHR tkun

giet iddisinjata biex tipprocessa;

(c) kifis-sistema ta’ EHR tinteragixxi jew tista’ tintuza biex tinteragixxi ma’ hardware

jew software li mhumiex parti mis-sistema ta’ EHR nnifisha;

(d) il-verzjonijiet tas-software jew tal-firmware rilevanti u kwalunkwe rekwizit relatat

mal-aggornament tal-verzjoni;

(e) id-deskrizzjoni tal-forom kollha li fihom is-sistema ta’ EHR titqieghed fis-suq jew

titqieghed fis-servizz;

(f)  id-deskrizzjoni tal-hardware li fuqu s-sistema ta” EHR mahsuba li tahdem;
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(2

(h)

(@)

\)

deskrizzjoni tal-arkitettura tas-sistema li tispjega kif il-komponenti tas-software jibnu
fuq xulxin jew jikkontribwixxu ghal xulxin u jintegraw fl-ipprocessar globali, inkluz
fejn xieraq, rapprezentazzjonijiet bl-istampi ttikkettati (ez. dijagrammi u tpingijiet), li
jindikaw b’mod ¢ar il-partijiet jew il-komponenti tas-software ewlenin u li jinkludu

spjegazzjoni suffi¢jenti biex wiehed jithem it-tpingijiet u d-dijagrammi;

l-ispecifikazzjonijiet teknici, bhal perezempju I-karatteristi¢i, id-dimensjonijiet u 1-
attributi tal-prestazzjoni, tas-sistema ta’ EHR u kwalunkwe varjant jew
konfigurazzjoni u accessorju li tipikament jidhru fl-ispecifikazzjoni tal-prodott
maghmul disponibbli ghall-utent, perezempju f*fuljetti, katalgi u pubblikazzjonijiet
simili, inkluz deskrizzjoni dettaljata tal-istrutturi tad-data, tal-hzin u tal-input/Il-

output tad-data;
deskrizzjoni ta’ kwalunkwe bidla li ssir fis-sistema tul i¢-¢iklu ta’ hajjitha;

l-istruzzjonijiet tal-uzu ghall-utent u, fejn applikabbli, 1-istruzzjonijiet tal-

installazzjoni.

2. Deskrizzjoni dettaljata tas-sistema fis-sehh ghall-evalwazzjoni tal-prestazzjoni tas-sistema

ta’ EHR, fejn applikabbli.

3. Ir-referenzi ghal kwalunkwe specifikazzjoni komuni uzata f’konformita mal-Artikolu 36 u

li fir-rigward taghha tigi ddikjarata I-konformita.
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4. Ir-rizultati u l-analizijiet kriti¢i tal-verifiki u tat-testijiet ta’ validazzjoni kollha mwettqa
biex tintwera I-konformita tas-sistema ta” EHR mar-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu III,

b’mod partikolari r-rekwiziti essenzjali applikabbli.
5. Kopja tal-iskeda ta’ informazzjoni msemmija fl-Artikolu 38.

6. Kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.
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ANNESS IV
Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghall-komponenti tas-software armonizzati ta’ sistema ta’

EHR ghandu jkun fiha l-informazzjoni kollha li gejja:

1. L-isem tas-sistema ta’ EHR, il-verzjoni u kwalunkwe referenza mhux ambigwa

addizzjonali li tippermetti I-identifikazzjoni tas-sistema ta” EHR.
2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur jew, fejn applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat tieghu.

3. Stqarrija i d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE qed tinhareg taht ir-responsabbilta unika

tal-manifattur.

4. Stqarrija li s-sistema ta’ EHR inkwistjoni tikkonforma mad-dispozizzjonijiet stabbiliti fil-
Kapitolu III u, jekk applikabbli, ma’ kwalunkwe ligi rilevanti ohra tal-Unjoni li tipprevedi
l-hrug ta’ dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, ikkumplimentata bir-rizultat mill-ambjent

ta’ ittestjar imsemmi fl-Artikolu 40.

5. Referenzi ghal kwalunkwe standard armonizzat rilevanti uzat li fir-rigward tieghu tigi

ddikjarata l-konformita.

6. Referenzi ghal kwalunkwe specifikazzjoni komuni uzata u li fir-rigward taghha tigi

ddikjarata 1-konformita.

7. [l-post u d-data tal-hrug tad-dikjarazzjoni, il-firma kif ukoll I-isem u 1-kariga tal-persuna li

ffirmat, u, jekk applikabbli, indikazzjoni tal-persuna li f’isimha giet iffirmata.

8. Fejn applikabbli, informazzjoni addizzjonali.
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