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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-PROPOSTA
Ragunijiet u objettivi tal-proposta

L-istrategija Ewropea ghad-data' pproponiet l-istabbiliment ta’ spazji komuni
Ewropej tad-data specifici ghad-dominji. L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha (“EHDS”) huwa l-ewwel proposta ta’ tali spazji komuni Ewropej tad-data
specifi¢i ghad-dominji. Dan se jindirizza sfidi specifi¢i ghas-sahha ghall-access u 1-
kondivizjoni tad-data elettronika dwar is-sahha, huwa wiehed mill-prijoritajiet tal-
Kummissjoni Ewropea fil-qasam tas-sahha? u se jkun parti integrali mill-bini ta’
Unjoni Ewropea tas-Sahha. L-EHDS se johloq spazju komuni fejn il-persuni fizic¢i
jistghu facilment jikkontrollaw id-data elettronika taghhom dwar is-sahha. Se
jaghmilha wkoll possibbli ghar-ricerkaturi, ghall-innovaturi u ghal dawk li jfasslu 1-
politika 1i juzaw din id-data elettronika dwar is-sahha b’mod affidabbli u sigur li
jippreserva l-privatezza.

[lum, il-persuni fizi¢i ghandhom diffikultajiet fl-ezercitar tad-drittijiet taghhom fuq
id-data elettronika taghhom dwar is-sahha, inkluz l-a¢¢ess u t-trazmissjoni tad-data
elettronika taghhom dwar is-sahha fil-livell nazzjonali u f’dak transfruntier. Dan
minkejja d-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2016/679 (minn hawn’il quddiem
il-“GDPR™)?, fejn id-drittijiet tal-persuni fizi¢i fuq id-data taghhom, inkluza d-data
dwar is-sahha, huma salvagwardjati. Kif muri mill-istudju 1i jivvaluta r-regoli tal-
Istati Membri tal-UE rigward id-data dwar is-sahha fid-dawl tal-GDPR®, I-
implimentazzjoni u l-interpretazzjoni mhux uniformi tal-GDPR mill-Istati Membri
joholqu incertezzi legali konsiderevoli, li jirrizultaw fostakli ghall-uzu sekondarju
tad-data elettronika dwar is-sahha. Ghalhekk, dan johloq certi sitwazzjonijiet fejn il-
persuni fizi¢i ma jkunux jistghu jibbenefikaw minn trattamenti innovattivi u dawk li
jfasslu 1-politika ma jkunux jistghu jirreagixxu b’mod effettiv ghal krizi tas-sahha,
minhabba ostakli li jimpedixxu l-ac¢cess ghar-ricerkaturi, l-innovaturi, ir-regolaturi u
dawk 1i jfasslu l-politika ghal data elettronika mehtiega dwar is-sahha. Barra minn
hekk, minhabba standards differenti u interoperabbilta limitata, il-manifatturi ta’
prodotti tas-sahha online u I-fornituri ta’ servizzi tas-sahha online li joperaw fi Stat
Membru wiehed jiffac¢jaw ostakli u kostijiet addizzjonali meta jidhlu f’iehor.

Barra minn hekk, il-pandemija tal-COVID-19 uriet sahansitra aktar 1-importanza tad-
data elettronika dwar is-sahha ghall-izvilupp tal-politika b’reazzjoni ghall-emergenzi
tas-sahha. Hija enfasizzat ukoll 1-importanza imperattiva li jigi zgurat access f’waqtu
ghad-data elettronika personali dwar is-sahha ghat-thejjija u r-rispons ghat-theddid
ghas-sahha, kif ukoll ghall-kura, izda wkoll ghar-ricerka, I-innovazzjoni, is-sikurezza
tal-pazjenti, l-iskopijiet regolatorji, it-tfassil tal-politika, I-iskopijiet statisti¢i jew il-

[I-Kummissjoni Ewropea. Strategija tad-Data Ewropea (2020).
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-
strategy mt.

Kif imsemmi fil-mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.cu).

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).

[I-Kummissjoni Ewropea, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of the
GDPR, 2021.
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medicina personalizzata. I1-Kunsill Ewropew irrikonoxxa l-urgenza li jsir progress
lejn I-EHDS u li dan jinghata prijorita.

L-objettiv generali huwa i jigi zgurat li 1-persuni fizi¢i fl-UE jkollhom aktar kontroll
fil-prattika fuq id-data elettronika taghhom dwar is-sahha. Ghandu wkoll 1-ghan li
jizgura gafas legali li jikkonsisti f’'mekkanizmi ta’ governanza affidabbli tal-UE u tal-
Istati Membri u f’ambjent ta’ pprocessar sigur. Dan jippermetti lir-ricerkaturi, lill-
innovaturi, lil dawk 1i jfasslu I-politika u lir-regolaturi fil-livell tal-UE u tal-Istati
Membri jacCessaw data elettronika rilevanti dwar is-sahha biex jippromwovu
dijanjozi, trattament u benessri ahjar tal-persuni fizi¢i, u jwasslu ghal politiki mtejba
u infurmati tajjeb. Ghandu wkoll 1-ghan li jikkontribwixxi ghal suq uniku genwin
ghall-prodotti u s-servizzi tas-sahha online, billi jarmonizza r-regoli, u b’hekk jaghti
spinta lill-effi¢jenzi tas-sistema tal-kura tas-sahha.

L-Artikolu 14 tad-Direttiva 2011/24/UE dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-
pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transfruntiera (minn hawn ’il quddiem id-
“Direttiva dwar is-CBHC”)* kien l-ewwel referenza ghall-e-Sahha fil-legizlazzjoni
tal-UE. Madankollu, kif iddikjarat fil-valutazzjoni tal-impatt li takkumpanja dan ir-
Regolament tal-EHDS, id-dispozizzjonijiet rilevanti tad-Direttiva dwar is-CBHC
huma ta’ natura volontarja. Dan jispjega parzjalment ghaliex dan l-aspett tad-
Direttiva ma kienx effettiv bizzejjed fl-appogg tal-kontroll tal-persuni fizi¢i fuq id-
data elettronika personali taghhom dwar is-sahha fil-livell nazzjonali u transfruntier
u ftit 1i xejn effettiv fl-uzi sekondarji tad-data elettronika dwar is-sahha. IlI-pandemija
tal-COVID-19 zvelat il-htiega urgenti u l-potenzjal gholi ghall-interoperabbilta u 1-
armonizzazzjoni, billi nibnu fuq Il-gharfien espert tekniku ezistenti fil-livell
nazzjonali. Fl-istess hin, il-prodotti u s-servizzi tas-sahha online, inkluza t-
telemedicina, saru parti intrinsika mill-ghoti tal-kura tas-sahha.

L-evalwazzjoni tal-aspetti digitali tad-Direttiva dwar is-CBHC indirizzat il-
pandemija tal-COVID-19 u r-Regolament (UE) 2021/953 dwar i¢-Certifikat tal-
COVID Digitali tal-UE®. Dan ir-Regolament limitat b’terminu jindirizza r-
restrizzjonijiet fuq il-moviment liberu imposti minhabba 1-COVID-19. L-
evalwazzjoni turi li d-dispozizzjonijiet legali li jappoggaw l-armonizzazzjoni u
appro¢¢ komuni tal-UE ghall-uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal skopijiet
specifici (ghall-kuntrarju ta’ azzjonijiet volontarji biss), u l-isforzi tal-UE biex tigi
zgurata interoperabbilta legali, semantika u teknika’, jistghu jipprovdu beneficéji.
B’mod partikolari, dawn jistghu jappoggaw b’mod sinifikanti l-moviment liberu tal-
persuni fizi¢i u jistghu jippromwovu I-UE bhala entita li tohloq standards globali fil-
gasam tas-sahha online.

L-EHDS se jippromwovi wkoll skambju u acc¢ess ahjar ghal tipi differenti ta’ data
elettronika dwar is-sahha, inkluzi rekords elettroni¢i tas-sahha, data dwar il-
genomika, registri tal-pazjenti ec¢. Dan mhux biss se jappogga t-twassil tal-kura tas-
sahha (servizzi u persunal involuti fl-ghoti tal-kura tas-sahha jew fl-uzu primarju ta’

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

Ir-Regolament (UE) 2021/953 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Gunju 2021 dwar qafas
ghall-hrug, ghall-verifika u ghall-accettazzjoni ta’ certifikati COVID-19 interoperabbli tat-tilqim, tat-
testijiet u tal-fejqan (Certifikat COVID Digitali tal-UE) ghall-facilitazzjoni tal-moviment liberu waqt il-
pandemija tal-COVID-19 (GU L 211, 15.6.2021, p. 1-22).

[1-Kummissjoni Ewropea, European Interoperability Framework.
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data elettronika dwar is-sahha), se jappogga wkoll ir-ricerka dwar is-sahha, I-
innovazzjoni, it-tfassil tal-politika, 1-iskopijiet regolatorji u l-iskopijiet personalizzati
tal-medic¢ina (l-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha). Se jistabbilixxi
wkoll mekkanizmi ghall-altruwizmu fir-rigward tad-data fis-settur tas-sahha. L-
EHDS se jghin biex tintlahaq il-vizjoni tal-Kummissjoni ghat-trasformazzjoni
digitali tal-UE sal-2030, 1-ghan tal-Kumpass Digitali® li jipprovdi lill-persuni fizi¢i
kollha b’access ghar-rekords medi¢i taghhom, u d-Dikjarazzjoni tal-Principji
Digitali®.

Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika

L-iskambju transfruntier tad-data elettronika dwar is-sahha sa certu punt huwa
indirizzat fid-Direttiva dwar is-CBHC b’mod partikolari fl-Artikolu 14 taghha dwar
in-Network tal-e-Sahha. Stabbilit f1-2011, huwa korp volontarju fil-livell Ewropew
maghmul minn esperti tas-sahha online tal-Istati Membri kollha flimkien mal-Izlanda
u n-Norvegja. Dawn ged jahdmu biex jippromwovu l-interoperabbilta tad-data
elettronika dwar is-sahha madwar I-UE u biex jizviluppaw linji gwida, bhal standards
semanti¢ci u tekni¢i, settijiet ta’ data u deskrizzjonijiet tal-infrastrutturi. L-
evalwazzjoni tal-aspetti digitali tad-Direttiva dwar is-CBHC innotat in-natura
volontarja ta’ din il-hidma u tal-linji gwida. Dan jispjega ghaliex kellhom impatt
pjuttost limitat fuq l-appogg ghall-a¢cess u l-kontroll tal-persuni fizi¢i ghad-data
elettronika taghhom dwar is-sahha. L-EHDS ghandu I-ghan li jindirizza dawn il-
kwistjonijiet.

L-EHDS jibni fuq legizlazzjoni bhall-GDPR, ir-Regolament (UE) 2017/745 dwar
apparati medi¢i (ir-Regolament dwar l-Apparati Medi¢i)!® u r-Regolament (UE)
2017/746 dwar apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro (ir-Regolament dwar id-
Dijanjostika In Vitro)'!, 1-Att propost dwar l-Intelligenza Artifi¢jali'?, 1-Att propost
dwar il-Governanza tad-Data'> u 1-Att propost dwar id-Data'*, id-Direttiva
2016/1148 dwar is-sigurta tan-netwerks u tas-sistemi tal-informazzjoni (id-Direttiva
dwar I-NIS)!® u d-Direttiva dwar is-CBHC.

Meta jitqies 1i ammont sostanzjali ta’ data elettronika li ghandha tigi accessata fl-
EHDS hija data dwar is-sahha personali relatata ma’ persuni fizic¢i fl-UE, il-proposta
hija mfassla f’konformita shiha mhux biss mal-GDPR izda wkoll mar-Regolament

[I-Kummissjoni Ewropea, Deé¢ennju Digitali tal-Ewropa: miri digitali ghall-2030.

[I-Kummissjoni Ewropea, Inizjattiva dwar id-Dikjarazzjoni ta’ Princ¢ipji Digitali — il-“mod Ewropew”
ghas-socjeta digitali.

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-
175).

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medi¢i  dijanjostici in  vitro u 1li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Dec¢izjoni tal-
Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176-332).

Proposta ghal Regolament li jistabbilixxi regoli armonizzati dwar l-intelligenza artifi¢jali (I-Att dwar I-
Intelligenza Artificjali) COM/2021/206 final.

Proposta ghal Regolament dwar il-governanza Ewropea tad-data (Att dwar il-Governanza tad-Data)
COM/2020/767 final.

Proposta ghal Regolament dwar regoli armonizzati dwar l-access gust ghad-data u l-uzu taghha (L-Att
dwar id-Data) COM/2022/068 final.

Id-Direttiva (UE) 2016/1148 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Lulju 2016 dwar mizuri ghal
livell gholi komuni ta’ sigurtd tan-netwerks u tas-sistemi tal-informazzjoni madwar 1-Unjoni (GU L
194, 19.7.2016, p. 1-30).
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(UE) 2018/1725 (Regolament tal-UE dwar il-Protezzjoni tad-Data)'®. 1I-GDPR
jipprovdi d-drittijiet ghall-ac¢ess, ghall-portabbilta u ghall-accessibbilta/ghat-
trazmissjoni lil kontrollur gdid tad-data. Huwa jidentifika wkoll data relatata mas-
sahha bhala “kategorija spec¢jali ta’ data”, u jaghtiha protezzjoni specjali billi
jistabbilixxi salvagwardji addizzjonali ghall-ipprocessar taghha. L-EHDS jappogga I-
implimentazzjoni tad-drittijiet imnaqqxa fil-GDPR kif applikati ghad-data
elettronika dwar is-sahha. Dan huwa irrispettivament mill-Istat Membru, it-tip ta’
fornitur tal-kura tas-sahha, is-sorsi ta’ data elettronika dwar is-sahha jew I-
affiljazzjoni tal-persuna fizika. L-EHDS jibni fuq il-possibbiltajiet offruti mill-GDPR
ghal legizlazzjoni tal-UE dwar l-uzu ta’ data elettronika personali dwar is-sahha
ghad-dijanjozi medika, il-forniment ta’ kura tas-sahha jew trattament jew il-gestjoni
ta’ sistemi u servizzi tal-kura tas-sahha. Dan jippermetti wkoll l-uzu ta’ data
elettronika dwar is-sahha ghal ricerka xjentifika jew storika, ghal skopijiet ta’
statistika uffi¢jali, u ghall-interess pubbliku fil-qasam tas-sahha pubblika, bhall-
protezzjoni kontra theddid serju transfruntier ghas-sahha jew l-izgurar ta’ standards
gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-kura tas-sahha u tal-prodotti medi¢inali jew tal-
apparati medi¢i. L-EHDS jipprevedi aktar dispozizzjonijiet biex jippromwovi I-
interoperabbilta u jtejjeb id-dritt tal-persuni fizi¢i ghall-portabbilta tad-data fis-settur
tas-sahha.

Fil-kuntest tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha, I-EHDS se jappogga 1-hidma tal-Awtorita
ghat-Thejjija u ghar-Rispons f"Kaz ta> Emergenza tas-Sahha (HERA)!7, fil-Pjan tal-
Ewropa biex Jingheleb il-Kancer'®, il-Missjoni tal-UE dwar il-Kancer', u fl-
Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa®’. L-EHDS se johloq ambjent legali u tekniku
li se jappogga l-izvilupp ta’ prodotti medi¢inali u vaccini innovattivi, u ta’ apparati
medi¢i u dijanjostika in vitro. Dan se jghin biex jigu evitati, identifikati u indirizzati
malajr l-emergenzi tas-sahha. Barra minn hekk, I-EHDS se jghin biex jittejbu 1-
fehim, il-prevenzjoni, l-identifikazzjoni bikrija, id-dijanjozi, it-trattament u I-
monitoragg tal-kancer, permezz tal-access u l-kondivizjoni transfruntieri siguri bejn
il-fornituri tas-sahha, inkluz ta’data relatata mal-kancer tal-persuni fizi¢i. Ghalhekk,
billi jipprovdi access sigur ghal firxa wiesgha ta’ data elettronika dwar is-sahha, 1-
EHDS se jiftah opportunitajiet godda ghall-prevenzjoni u t-trattament tal-mard ta’
persuni fizi¢i.

Il-proposta tal-EHDS tibni wkoll fuq ir-rekwiziti li gew imposti fuq is-software
permezz tar-Regolament dwar 1-Apparati Medici u 1-Att propost dwar I-Intelligenza
Artifi¢jali. Is-software tal-apparati medici diga jehtieg li jigi ¢certifikat skont ir-
Regolament dwar 1-Apparati Medic¢i u l-apparati medici bbazati fuq 1-IA u sistemi
ohra tal-IA ikollhom jikkonformaw ukoll mar-rekwiziti tal-Att dwar l-Intelligenza
Artificjali ladarba jkun fis-sehh. Madankollu, giet identifikata lakuna regolatorja fir-
rigward tas-sistemi ta’ informazzjoni uzati fil-qasam tas-sahha, imsejha wkoll sistemi
ta’ rekords elettronici tas-sahha (‘“sistemi tal-EHR”). Ghalhekk, l-enfasi hija fuq

Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-
protezzjoni ta’ persuni fizic¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ dafa 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-Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39-98).

Awtorita ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha | Il-Kummissjoni Ewropea

(europa.eu).

Pjan tal-Ewropa kontra 1-kancer | II-Kummissjoni Ewropea (europa.eu).

EU Mission: Cancer | I1-Kummissjoni Ewropea (europa.eu).

Strategija farmacewtika ghall-Ewropa (europa.eu).
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dawn is-sistemi tal-EHR 1i huma mahsuba biex jintuzaw ghall-hzin u l-kondivizjoni
ta’ data elettronika dwar is-sahha ta’ persuni fizi¢i. Ghalhekk, 1-EHDS jistabbilixxi
rekwiziti essenzjali specifikament ghas-sistemi tal-EHR sabiex jippromwovi I-
interoperabbilta u l-portabbilta tad-data ta’ tali sistema, li jippermettu lill-persuni
Barra minn hekk, fejn il-manifatturi ta’ apparati medi¢i u tas-sistemi tal-IA ta’ riskju
gholi jiddikjaraw I-interoperabbilta mas-sistemi tal-EHR, dawn se jkollhom
jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali dwar l-interoperabbilta skont ir-Regolament
dwar I-EHDS.

Meta jipprovdi qafas ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, I-
EHDS jibni fuq I-Att propost dwar il-Governanza tad-Data u 1-Att propost dwar
id-Data. Bhala qafas orizzontali, 1-Att dwar il-Governanza tad-Data jistabbilixxi biss
kundizzjonijiet generi¢i ghall-uzu sekondarju tad-data tas-settur pubbliku minghajr
ma johloq dritt genwin ghall-uzu sekondarju ta’ tali data. L-Att propost dwar id-Data
jtejjeb il-portabbilta ta’ certa data ggenerata mill-utenti, li tista’ tinkludi data dwar
is-sahha, izda ma jipprovdix regoli ghad-data kollha dwar is-sahha. Ghalhekk, 1-
EHDS jikkomplementa dawn l-atti legizlattivi proposti u jipprovdi regoli aktar
specifici ghas-settur tas-sahha. Dawn ir-regoli specifi¢i jkopru l-iskambju ta’ data
elettronika dwar is-sahha u jistghu jkollhom impatt fuq il-fornitur ta’ servizzi ta’
kondivizjoni tad-data, formati i jizguraw il-portabbilta tad-data dwar is-sahha,
regoli ta’ kooperazzjoni ghall-altruwizmu fir-rigward tad-data fis-sahha u I-
komplementarjeta dwar l-ac¢ess ghal data privata ghall-uzu sekondarju.

Id-Direttiva NIS stabbiliet I-ewwel regoli madwar 1-UE dwar i¢-¢ibersigurta. Din
id-Direttiva qed tigi riveduta (il-“proposta NIS22!”), 1i bhalissa ghaddejja minn
negozjati mal-kolegizlaturi. Din ghandha 1-ghan 1i zzid il-livell komuni ta’
ambizzjoni tal-UE tal-qafas regolatorju tac¢-Cibersigurta, permezz ta’ kamp ta’
applikazzjoni usa’, regoli aktar ¢ari u ghodod ta’ supervizjoni aktar b’sahhithom. II-
proposta tal-Kummissjoni tindirizza dawn il-kwistjonijiet fi tliet pilastri: (1) il-
kapacitajiet tal-Istati Membri; (2) il-gestjoni tar-riskju; (3) l-iskambju ta’
kooperazzjoni u informazzjoni. L-operaturi fis-sistema tal-kura tas-sahha jibqghu
taht il-kamp ta’ applikazzjoni. L-EHDS qed itejjeb is-sigurta u 1-fiducja fil-qafas
tekniku mfassal biex jiffacilita I-iskambju ta’ data elettronika dwar is-sahha kemm
ghall-uzu primarju kif ukoll ghal dak sekondarju.

Huwa ppjanat li fI-2022 il-Kummissjoni tadotta wkoll proposta ghal Att dwar ir-
Reziljenza Cibernetika, bil-ghan li jigu stabbiliti rekwiziti orizzontali ta¢-¢ibersigurta
ghall-prodotti digitali u s-servizzi ancillari. Is-sett previst ta’ rekwiziti essenzjali tac-
¢ibersigurta li ghandu jigi stabbilit mill-Att dwar i¢-Ciber Reziljenza se jigi applikat
ghas-setturi u l-kategoriji kollha tal-prodotti digitali li l-produtturi u 1-bejjiegha
taghhom ghandhom jikkonformaw maghhom, qabel ma jintroducu l-prodotti fis-suq
jew, kif applikabbli, meta jqeghduhom fis-servizz u wkoll tul i¢-¢iklu tal-hajja kollu
tal-prodott. Dawn ir-rekwiziti se jkunu ta’ natura generali u teknologikament
newtrali. Ir-rekwiziti ta’ sigurta stabbiliti fI-EHDS, b’mod partikolari fir-rigward tas-
sistemi tal-EHR, jipprovdu rekwiziti aktar specifici f*Certi ogsma, bhall-kontroll tal-
access.
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Il-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar mizuri ghal livell gholi komuni ta’
¢ibersigurta madwar 1-Unjoni kollha, li thassar id-Direttiva (UE) 2016/1148, COM(2020) 823 final.
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L-EHDS jibni fuq il-proposta I-gdida dwar I-Identita Digitali Ewropea®? bit-titjib fil-
qasam tal-identifikazzjoni elettronika, inkluza I-Kartiera tal-Identita Digitali. Dan
jippermetti mekkanizmi ahjar ghall-identifikazzjoni online u offline tal-persuni fizici
u tal-professjonisti tas-sahha.

Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

Din il-proposta hija konformi mal-objettivi generali tal-UE. Dawn jinkludu 1-bini ta’
Unjoni Ewropea tas-Sahha, I-implimentazzjoni tal-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet
Soc¢jali, it-titjib tal-funzjonament tas-suq intern, il-promozzjoni ta’ sinergiji mal-
agenda tas-suq intern digitali tal-UE, u t-twettiq ta’ agenda ambizzjuza ta’ ricerka u
innovazzjoni. Barra minn hekk, se tipprovdi sett importanti ta’ elementi li
jikkontribwixxu ghall-formazzjoni tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha, billi tinkoraggixxi
l-innovazzjoni u r-ricerka u tittratta ahjar il-krizijiet futuri tas-sahha.

Il-proposta hija konformi mal-prijoritajiet tal-Kummissjoni biex 1-Ewropa tkun lesta
ghall-era digitali u biex tinbena ekonomija li tibqa’ valida fil-futur u li tahdem ghan-
nies. Tippermetti wkoll l-esplorazzjoni tal-potenzjal tar-regjuni transfruntieri bhala
testijiet pilota ghal soluzzjonijiet innovattivi ghall-integrazzjoni Ewropea, kif
issuggerit fir-rapport tal-Kummissjoni dwar ir-Regjuni mal-Fruntieri tal-UE:
Laboratorji hajjin tal-integrazzjoni Ewropea®’. Din tappogga 1-Pjan ta’ Rkupru tal-
Kummissjoni, filwaqt 1li tiehu taghlimiet mill-pandemija tal-COVID-19 u taghti
benefic¢ji ta’ data elettronika dwar is-sahha aktar ac¢cessibbli fejn mehtieg.

BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

Bazi guridika

[l-proposta tissejjes fuq l-Artikoli 16 u 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea (TFUE). Tali bazi guridika doppja hija possibbli, jekk jigi stabbilit
li l-mizura ssegwi simultanjament diversi objettivi 1li huma marbuta b’mod
inseparabbli minghajr ma wiehed ikun sekondarju jew relatat indirettament biss mal-

iehor. Dan huwa l-kaz ta’ din il-proposta, kif spjegat hawn taht. Il-proceduri stabbiliti
ghal kull bazi guridika huma kompatibbli ma’ xulxin.

L-ewwel nett, 1-Artikolu 114 tat-TFUE ghandu 1-ghan li jtejjeb il-funzjonament tas-
suq intern permezz ta’ mizuri ghall-approssimazzjoni tar-regoli nazzjonali. Xi Stati
Membri hadu azzjoni legizlattiva biex jindirizzaw il-problemi deskritti hawn fuq,
billi stabbilew sistemi nazzjonali ta’ certifikazzjoni ghas-sistemi tal-EHR, filwaqt li
ohrajn ma hadux azzjoni. Dan jista’ jwassal ghal frammentazzjoni legizlattiva fis-suq
intern u ghal regoli u prattiki differenti madwar 1-UE. Jista’ jwassal ukoll ghal
kostijiet ghall-kumpaniji li jkollhom jikkonformaw ma’ regimi differenti.

L-Artikolu 114 tat-TFUE huwa l-bazi legali adatta minhabba li 1-maggoranza tad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom I-ghan li jtejbu l-funzjonament
tas-suq intern u l-moviment liberu ta’ merkanzija u servizzi. F’dan ir-rigward, 1-
Artikolu 114(3) tat-TFUE jirrikjedi b’mod esplic¢itu li, fil-kisba tal-armonizzazzjoni,
ghandu jigi ggarantit livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem filwaqt li
jitgies b’mod partikolari kwalunkwe zvilupp gdid ibbazat fuq fatti xjentifici.
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Il1-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jemenda r-Regolament (UE) Nru
910/2014 fir-rigward l-istabbiliment ta’ qafas ghal Identita Digitali Ewropea COM/2021/281 final.
[I-Kummissjoni Ewropea, Rapport dwar ir-Regjuni mal-Fruntieri tal-UE: Laboratorji hajjin tal-
integrazzjoni Ewropea, 2021.
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Ghalhekk, din il-bazi guridika hija xierqa wkoll meta azzjoni tkun relatata mal-
qasam tal-protezzjoni tas-sahha pubblika. Dan huwa wkoll b’rispett shih tal-Artikolu
168 1i jipprevedi li ghandu jinkiseb livell gholi ta’ protezzjoni tal-bniedem fil-politiki
kollha tal-Unjoni, filwaqt li tigi rrispettata r-responsabbilta tal-Istati Membri ghad-
definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom u ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta’
servizzi tas-sahha u kura medika.

Il-proposta legizlattiva se tippermetti lill-UE tibbenefika mill-iskala tas-suq intern,
minhabba 1i l-prodotti u s-servizzi mmexxija mid-data dwar is-sahha spiss jigu
zviluppati bl-uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha minn Stati Membri differenti u
aktar tard jigu kkummercjalizzati madwar 1-UE.

It-tieni bazi guridika ghal din il-proposta hija 1-Artikolu 16 tat-TFUE. II-GDPR
jipprovdi salvagwardji importanti fir-rigward tad-drittijiet tal-persuni fizi¢i fuq id-
data taghhom dwar is-sahha. Madankollu, kif deskritt fit-Taqsima 1, dawn id-
drittijiet ma jistghux jigu implimentati fil-prattika minhabba ragunijiet ta’
interoperabbiltd u armonizzazzjoni limitata tar-rekwiziti u l-istandards teknici
implimentati fil-livell nazzjonali u tal-UE. Barra minn hekk, il-kamp ta’
applikazzjoni tad-dritt ghall-portabbilta skont il-GDPR jaghmluh inqas effettiv fis-
settur tas-sahha?*. Ghalhekk, hemm bzZonn li jigu stabbiliti dispozizzjonijiet u
salvagwardji addizzjonali legalment vinkolanti. Huwa mehtieg ukoll 1i jitfasslu
rekwiziti u standards specifici li jibnu fuq is-salvagwardji pprovduti fil-qasam tal-
ipprocessar tad-data elettronika dwar is-sahha biex jittiched vantagg mill-valur tad-
data dwar is-sahha ghas-so¢jeta. Barra minn hekk, il-proposta ghandha 1-ghan li
tespandi l-uzu tad-data elettronika dwar is-sahha filwaqt li ssahhah id-drittijiet li
jirrizultaw mill-Artikolu 16 tat-TFUE. B’mod generali, -EHDS jagbad il-possibbilta
li joffri I-GDPR ta’ ligi tal-UE ghal diversi skopijiet u jaghmilha realtd. Dawn
jinkludu d-dijanjozi medika, il-forniment ta’ kura tas-sahha jew trattamenti jew il-
gestjoni ta’ sistemi u servizzi tal-kura tas-sahha. Dan jippermetti wkoll 1-uzu ta’ data
elettronika dwar is-sahha ghall-interess pubbliku fil-qasam tas-sahha pubblika, bhall-
protezzjoni kontra theddid serju transfruntier ghas-sahha jew l-izgurar ta’ standards
gholjin ta’ kwalita u sikurezza tas-sahha u tal-kura u ta’ prodotti medic¢inali jew ta’
apparati medi¢i. Dan iservi wkoll ghal skopijiet ta’ ricerka xjentifika jew storika u ta’
statistika.

Sussidjarjeta

[l-proposta attwali ghandha 1-ghan 1i tarmonizza 1-flussi tad-data biex tappogga lill-
persuni fizi¢i biex jibbenefikaw mill-protezzjoni u mill-moviment liberu tad-data
elettronika dwar is-sahha, spec¢jalment id-data personali. Il-proposta ma ghandhiex 1-
ghan li tirregola kif tigi pprovduta I-kura tas-sahha mill-Istati Membri.

L-evalwazzjoni tal-aspetti digitali tad-Direttiva dwar is-CBHC ezaminat mill-gdid is-
sitwazzjoni attwali ta’ frammentazzjoni, differenzi u ostakli ghall-ac¢ess u l-uzu ta’
data elettronika dwar is-sahha. Din uriet i 1-azzjoni mill-Istati Membri wahedhom
ma hijiex bizzejjed u tista’ xxekkel 1-izvilupp rapidu u l-uzu ta’ prodotti u servizzi
tas-sahha online inkluz abbazi ta’ intelligenza artificjali.

L-eskluzjoni ta’ data “inferita” u l-limitazzjoni ghal data pprocessata abbazi ta’ kunsens jew kuntratt
ifissru li ammonti kbar ta’ data relatata mas-sahha huma barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-dritt
ghall-portabbilta tal-GDPR.
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L-istudju msemmi hawn fuq dwar I-implimentazzjoni tal-GDPR fis-settur tas-sahha,
jinnota li r-Regolamentjipprovdi drittijiet estensivi dwar l-access tal-persuni fizici
ghad-data taghhom, inkluza d-data dwar is-sahha, u t-trazmissjoni taghha.
Madankollu, l-implimentazzjoni  prattika taghhom hija mxekkla minn
interoperabbilta baxxa fis-settur tal-kura tas-sahha, 1i sa issa giet indirizzata
prin¢ipalment permezz ta’ strumenti ta’ 1igi mhux vinkolanti. Tali differenzi fl-
istandards u fl-ispecifikazzjonijiet lokali, regjonali u nazzjonali jistghu jipprevjenu
wkoll lill-manifatturi ta’ prodotti tas-sahha online u lill-fornituri ta’ servizzi tas-
sahha online milli jidhlu fi swieq godda, fejn ikollhom bzonn jadattaw ghal standards
godda. Ghalhekk, din il-proposta legizlattiva hija mfassla biex tikkomplementa d-
drittijiet u s-salvagwardji pprovduti fil-GDPR, biex I-ghanijiet tieghu jkunu jistghu
jintlahqu tabilhaqq.

L-istess studju ezamina mill-gdid I-uzu estensiv ta’ dispozizzjonijiet ta’
specifikazzjoni fakultattivi skont il-GDPR fil-livell nazzjonali. Dan holoq
frammentazzjoni u diffikultajiet ghall-access ta’ data elettronika dwar is-sahha,
kemm fil-livell nazzjonali kif ukoll bejn I-Istati Membri. Kellu impatt fuq il-
possibbilta li r-ricerkaturi, l-innovaturi, dawk li jfasslu I-politika u r-regolaturi
jwettqu l-kompiti taghhom jew iwettqu ricerka jew innovazzjoni. Fl-ahhar mill-
ahhar, dan kien ta’ detriment ghall-ekonomija Ewropea.

Fil-valutazzjoni tal-impatt, l-evalwazzjoni tal-Artikolu 14 tad-Direttiva dwar is-
CBHC turi li l-approc¢ei li ttiehdu s’issa, i jikkonsistu fi strumenti b’intensita
baxxa/strumenti nonvinkolanti, bhal linji gwida u rakkomandazzjonijiet immirati
biex jappoggaw l-interoperabbilta, ma pproduc¢ewx ir-rizultati mixtieqa. L-access tal-
persuni fizi¢i ghad-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha u l-kontroll
taghha ghadhom limitati, u hemm nuqqasijiet sinifikanti fl-interoperabbilta tas-
sistemi tal-informazzjoni uzati fil-qasam tas-sahha. Barra minn hekk, l-approc¢i
nazzjonali fl-indirizzar tal-problemi ghandhom biss kamp ta’ applikazzjoni limitat u
ma jindirizzawx bis-shih il-kwistjoni madwar [-UE. Bhalissa, I-iskambju
transfruntier tad-data elettronika dwar is-sahha ghadu limitat hafna, 1i huwa
parzjalment spjegat mid-diversita sinifikanti fl-istandards applikati ghad-data
elettronika dwar is-sahha fi Stati Membri differenti. F’hafna Stati Membri, hemm
sfidi nazzjonali, regjonali u lokali sostanzjali ghall-interoperabbilta u 1-portabbilta
tad-data, 11 jfixklu 1-kontinwita tal-kura u sistemi tal-kura tas-sahha effi¢jenti. Anke
jekk id-data dwar is-sahha tkun disponibbli f*format elettroniku, normalment din ma
timxix mal-persuna fizika meta din tuza servizzi ta’ fornitur tal-kura tas-sahha
differenti. Il-proposta tal-EHDS se tindirizza dawn I-isfidi fil-livell tal-UE, billi
tipprovdi mekkanizmi ghat-titjib tas-soluzzjonijiet ta’ interoperabbilta uzati fil-livelli
nazzjonali, regjonali u lokali u ssahhah 1d-drittijiet tal-persuni fizici.

Ghalhekk, hija mehtiega azzjoni madwar 1-UE kollha fil-kontenut u fil-forma
indikata biex jigi promoss il-fluss transfruntier tad-data elettronika dwar is-sahha u
biex jitrawwem suq intern genwin ghad-data elettronika dwar is-sahha, ghall-
prodotti u ghas-servizzi tas-sahha online.

Proporzjonalita

L-inizjattiva tfittex 1i tistabbilixxi mizuri li huma mehtiega biex jintlahqu I-objettivi
ewlenin. Il-proposta tohloq qafas ta’ abilitazzjoni li ma jmurx lil hinn minn dak li
huwa mehtieg biex jintlahqu l-objettivi. Tindirizza 1-ostakli ezistenti biex trawwem
ir-realizzazzjoni tal-valur potenzjali tad-data elettronika dwar is-sahha. Tistabbilixxi
qafas li jnaqqas il-frammentazzjoni u l-incertezza legali. L-inizjattiva tinvolvi u
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tiddependi fuq il-hidma tal-awtoritajiet nazzjonali u tfittex involviment qgawwi tal-
partijiet ikkoncernati rilevanti.

Ir-Regolament propost se johloq kostijiet finanzjarji u amministrattivi, 1i ghandhom
jithallsu permezz tal-allokazzjoni ta’ rizorsi kemm fil-livell tal-Istati Membri kif
ukoll fil-livell tal-UE. Il-valutazzjoni tal-impatt turi li 1-ghazla politika ppreferuta
g¢gib l-ahjar benefic¢ji bl-inqas kost. L-ghazla politika ppreferuta ma tagbizx dak li
huwa mehtieg biex jintlahqu l-objettivi tat-Trattati.

Ghazla tal-istrument

Il-proposta tiehu I-forma ta’ Regolament gdid. Dan jitqies bhala l-aktar strument
xieraq, minhabba I-htiega ghal qafas regolatorju li jindirizza direttament id-drittijiet
tal-persuni fizi¢i u jnaqqas il-frammentazzjoni fis-suq uniku digitali. Biex tigi evitata
|-frammentazzjoni li rrizultat minn uzu inkonsistenti tal-klawzoli rilevanti fil-GDPR
(ez. 1-Artikolu 9(4)), I-EHDS juza l-ghazliet ghal ligi tal-UE offruta mir-Regolament
tal-GDPR dwar l-uzu ta’ data dwar is-sahha, ghal diversi skopijiet. Fit-thejjija tal-
proposta, gew analizzati bir-reqqa kuntesti legali nazzjonali differenti li nbnew fuq
il-GDPR billi giet ipprovduta legizlazzjoni nazzjonali. Sabiex jigi evitat tfixkil kbir,
izda wkoll zviluppi futuri inkonsistenti, I-EHDS ghandu I-ghan li jressaq inizjattiva li
tqis l-elementi komuni ewlenin ta’ oqfsa differenti. Ma ntghazlitx Direttiva,
minhabba li din tippermetti implimentazzjoni divergenti u suq frammentat 1i jista’
jaffettwa l-protezzjoni u I-moviment liberu tad-data personali fis-settur tas-sahha. Il-
proposta se ssahhah I-ekonomija tad-data dwar is-sahha tal-UE billi zzid i¢-¢ertezza
legali u tiggarantixxi qafas legali settorjali kompletament uniformi u konsistenti. Ir-
Regolament propost jitlob ukoll l-involviment tal-partijiet ikkoncernati biex jigi
zgurat li r-rekwiziti jissodisfaw il-htigijiet tal-professjonisti tas-sahha, tal-persuni
fizi¢i, tal-akkademici, tal-industrija u ta’ partijiet ikkoncernati rilevanti ohra.

RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONUJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

Evalwazzjonijiet ex post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

Id-Direttiva dwar is-CBHC giet adottata fI-2011 u giet trasposta fl-Istati Membri
kollha sal-2015. L-Artikolu 14 tad-Direttiva, li jistabbilixxi n-Network tal-e-Sahha,
gie evalwat biex jinftiehem ahjar l-impatt li kellu fuq is-sahha online fl-UE. L-
evalwazzjoni, li hija Anness ghad-dokument ta’ hidma tal-persunal tal-valutazzjoni
tal-impatt tal-EHDS, issib 1i I-impatt tieghu kien pjuttost limitat. L-evalwazzjoni tad-
dispozizzjonijiet dwar l-e-Sahha skont id-Direttiva kkonkludiet 1i l-effettivita u I-
effi¢jenza tieghu kienu pjuttost limitati u li dan kien dovut ghan-natura volontarja tal-
azzjonijiet tan-Network tal-e-Sahha.

[l-progress fl-uzu ta’ data elettronika personali dwar is-sahha ghal skop primarju fil-
kuntest tal-kura tas-sahha transfruntiera kien kajman. Il-pjattaforma MyHealth@EU
giet implimentata " 10 Stati Membri biss u bhalissa qed tappogga biss zewg servizzi
(ir-ricetta elettronika u s-sommarju tal-pazjent). L-adozzjoni baxxa u kajmana hija
parzjalment relatata mal-fatt li d-Direttiva, ghalkemm tistabbilixxi d-dritt tal-persuni
fizi¢i li jir¢ievu rekord bil-miktub tat-trattament imwettaq, ma tehtiegx 1i dan ir-
rekord mediku jigi pprovdut f’forma elettronika. L-ac¢cess tal-persuni fizi¢i ghad-
data elettronika personali taghhom dwar is-sahha ghadu ta’ piz, u l-persuni fizi¢i
ghandhom kontroll limitat fuq id-data taghhom stess dwar is-sahha u fuq l-uzu ta’
din id-data dwar is-sahha ghad-dijanjozi u t-trattament mediku. In-Network tal-e-
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Sahha rrakkomanda li 1-Istati Membri juzaw l-istandards u l-ispecifikazzjonijiet
elettroni¢i tal-Format tal-Iskambju tar-Rekords tas-Sahha fl-akkwisti taghhom,
sabiex jibnu l-interoperabbilta. Madankollu, 1-adozzjoni effettiva taghhom tal-format
kienet limitata, u dan irrizulta f’pajsagg frammentat u access ghad-data elettronika
dwar is-sahha u portabbilta mhux uniformi taghha.

II-bicca I-kbira tal-Istati Membri huma mistennija jimplimentaw il-pjattaforma
MyHealth@EU sal-2025. Huwa biss meta aktar Stati Membri jkunu implimentaw il-
pjattaforma MyHealth@EU u zviluppaw 1-ghodod mehtiega, 1i 1-uzu, l-izvilupp u 1-
manutenzjoni taghhom isiru aktar effi¢jenti madwar I-UE. Madankollu, 1-avvanzi fl-
e-Sahha f’dawn l-ahhar snin jitolbu azzjoni aktar koordinata fil-livell tal-UE.

Madankollu, wara t-tifqigha tal-pandemija tal-COVID-19 fl-Ewropa, in-Network tal-
e-Sahha wera li kien effettiv u effi¢jenti hafna fi Zminijiet ta’ krizi tas-sahha pubblika
u dan ippromwova konvergenza politika.

Dwar l-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, l-attivitajiet tan-Network
tal-e-Sahha kienu limitati hafna u ftit li xejn effettivi. Il-ftit dokumenti nonvinkolanti
dwar il-big data ma gewx segwiti minn aktar azzjonijiet specifici u 1-
implimentazzjoni taghhom fil-prattika ghadha limitata hafna. Fil-livell nazzjonali,
tfaccaw atturi ohra rigward 1-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha minn
dawk irrapprezentati fin-Network tal-e-Sahha. Xi Stati Membri stabbilew korpi
differenti biex jittrattaw is-suggett u pparte¢ipaw fl-azzjoni kongunta Lejn Spazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (TEHDaS). Madankollu, la din 1-azzjoni kongunta,
u langas il-bosta fondi pprovduti mill-Kummissjoni, perezempju taht Orizzont
Ewropa, biex jigi appoggat l-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha ma
gew implimentati bizzejjed f"koerenza mal-attivitajiet tan-Network tal-e-Sahha.

Ghalhekk gie konkluz li l-istruttura attwali tan-Network tal-e-Sahha ma ghadhiex
xierqa. Din tippermetti biss kooperazzjoni nonvinkolanti dwar l-uzu primarju u I-
interoperabbilta tad-data elettronika dwar is-sahha, 1i ma solvietx b’mod sistematiku
l-problemi ta’ access u portabbilta tad-data fil-livell nazzjonali u transfruntier. Barra
minn hekk, in-Network tal-e-Sahha ma huwiex kapaci jindirizza I-htigijiet relatati
mal-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha b’mod effettiv u effi¢jenti. Id-
Direttiva dwar is-CBHC tipprovdi setghat ghall-atti ta’ implimentazzjoni rigward 1-
uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu primarju u sekondarju; dawn is-
setghat huma limitati.

[lI-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat l-importanza ta’ acc¢ess sigur u sikur ghad-
data dwar is-sahha pubblika u l-kura tas-sahha u d-disponibbilta taghha bejn il-
fruntieri tal-Istati Membri, u tad-disponibbilta wiesgha ta’ data elettronika dwar is-
sahha ghas-sahha pubblika fil-kuntest tal-moviment liberu tal-persuni flI-UE matul il-
pandemija. Filwaqt 1i bniet fuq qafas regolatorju b’sahhtu, 1-UE kienet effettiva hatna
fl-istabbiliment ta’ standards u servizzi fil-livell tal-UE biex tiffacilita 1-moviment
liberu tal-persuni, bha¢-Certifikat COVID Digitali tal-UE. Madankollu, il-progress
generali jidher li huwa mfixkel min-nuqqas ta’ standards vinkolanti jew obbligatorji
madwar 1-UE u konsegwentement minn interoperabbilta limitata. L-indirizzar ta’ din
il-kwistjoni ma jkunx ta’ benefic¢ju biss ghall-persuni fizi¢i, izda jikkontribwixxi
wkoll ghall-kisba tas-suq intern digitali u ghat-tnaqqis tal-ostakli ghall-moviment
liberu tal-prodotti u s-servizzi tal-kura tas-sahha online.
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Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

Fit-thejjija ta’ din il-proposta ta’ EHDS, il-partijiet ikkoncernati gew ikkonsultati
b’diversi modi. Il-konsultazzjoni pubblika gabret fehmiet mill-partijiet ikkoncernati
dwar l-ghazliet ghall-istabbiliment tal-EHDS?. Wasal feedback minn diversi gruppi
ta’ partijiet ikkoncCernati. Il-fehmiet taghhom jistghu jinstabu fid-dettall fl-anness
ghad-dokument ta’ hidma tal-persunal tal-valutazzjoni tal-impatt.

Saret konsultazzjoni pubblika minn Mejju sa Lulju 2021. B’kollox, waslu
382 twegiba valida. Ir-rispondenti esprimew appogg ghal azzjoni fil-livell tal-UE
ghall-accellerazzjoni tar-ricerka fis-sahha (89 %), il-promozzjoni tal-kontroll tal-
persuni fizi¢i fuq id-data taghhom stess dwar is-sahha (88 %) u l-iffacilitar tal-ghoti
tal-kura tas-sahha bejn il-fruntieri (83 %). Kien hemm appogg kbir ghall-
promozzjoni tal-a¢¢ess u l-kondivizjoni tad-data dwar is-sahha permezz ta’
infrastruttura digitali (72 %) jew infrastruttura tal-UE (69 %). Il-bi¢ca 1-kbira tar-
jittrazmettu d-data migbura minn myHealth u mit-telemedicina f’sistemi tal-EHR (77
%). Skema ta’ certifikazzjoni fil-livell tal-UE ghall-promozzjoni tal-interoperabbilta
kisbet appogg ta’ 52 %.

Fil-qasam tal-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, il-bi¢¢a 1-kbira tar-rispondenti
qalu 1i korp tal-UE jista’ jiffacilita l-access ghad-data dwar is-sahha ghal skopijiet
sekondarji (87 %). L-uzu obbligatorju ta’ rekwiziti u standards tekni¢i huwa
appoggat minn 67 %.

Il-fehmiet tal-partijiet ikkoncernati ngabru wkoll permezz tal-istudju dwar il-
“Valutazzjoni tar-regoli tal-Istati Membri tal-UE rigward id-data dwar is-sahha fid-
dawl tal-GDPR”. Matul I-istudju, saru hames workshops mal-ministeri tar-
rapprezentanti tas-sahha, mal-esperti, mar-rapprezentanti tal-partijiet ikkonc¢ernati u
mal-esperti mill-uffié¢ji nazzjonali tal-protezzjoni tad-data®®. Sar ukoll stharrig mal-
partijiet ikkoncernati biex is-suggetti indirizzati u identifikati jigu konvalidati u
ssupplimentati. B’kollox, I-istharrig online ir¢ieva 543 twegiba. Minn stharrig online,
73 % tar-rispondenti jqisu li d-disponibbilta ta’ data dwar is-sahha fi spazju ta’ data
personali jew portal tal-pazjenti tiffacilita t-trazmissjoni tad-data bejn il-fornituri tal-
kura tas-sahha. Barra minn hekk, 87 % jikkunsidraw li n-nuqqas ta’ portabbilta tad-
data jzid il-kostijiet tal-kura tas-sahha, filwaqt li 84 % jikkunsidraw li n-nuqqas ta’
portabbilta tad-data iwassal ghal dewmien fid-dijanjozi u t-trattament. Madwar 84 %
huma tal-fehma li jenhtieg li jittiehdu mizuri addizzjonali fil-livell tal-UE biex
jissahhah il-kontroll tal-persuni fizi¢i fuq id-data taghhom dwar is-sahha. Madwar 81
% jikkunsidraw li 1-uzu ta’ bazijiet legali differenti tal-GDPR jaghmilha difficli 11 tigi
kondiviza d-data dwar is-sahha. Madwar 81 % tar-rispondenti jissuggerixxu li I-UE
jenhtieg li tappogga 1-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha taht l-istess bazi legali.

Studju dwar il-lakuni regolatorji ghall-forniment transfruntier ta’ servizzi u prodotti
tas-sahha online, inkluz l-intelligenza artifi¢jali, u l-evalwazzjoni tal-qafas ezistenti
ghall-iskambju transfruntier tad-data dwar is-sahha. Bejn Settembru 2020 u
Awwissu 2021 sar studju rigward id-Data dwar is-Sahha, is-Sahha Online u I-
Intelligenza Artifi¢jali fil-Kura tas-Sahha. Dan l-istudju jipprovdi evidenza mehtiega
biex ikun jista’ jsir tfassil ta’ politika infurmat fl-ogsma tal-prodotti u s-servizzi tas-
sahha online, l-intelligenza artifi¢jali, il-governanza dwar l-uzu tad-data dwar is-

25
26

Rokna tal-Istampa | [1-Kummissjoni Ewropea (europa.cu).
Aktar dettalji f'Nivel ghal Kummissjoni Ewropea, p. 20.
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sahha u l-evalwazzjoni tal-Artikolu 14 tad-Direttiva dwar 1s-CBHC. L-attivitajiet ta’
konsultazzjoni kienu jinkludu intervisti, gruppi fokali u stharrig online. Il-partijiet
ikkonc¢ernati jappoggaw mizuri f’ghadd ta’ ogsma, li jvarjaw minn gwida dwar is-
servizzi tas-sahha online u I-kwalita tal-prodotti, l-interoperabbilta, ir-rimborz, 1-
identifikazzjoni u l-awtentikazzjoni, u I-litterizmu u I-hiliet digitali. Dwar 1-uzu
primarju, il-partijiet ikkoncernati jappoggaw I-ghoti ta’ mandat lill-awtoritajiet
nazzjonali tas-sahha online b’kompiti 1i jappoggaw il-forniment transfruntier tas-
sahha online u l-a¢cess ghad-data elettronika dwar is-sahha. Barra minn hekk, huma
jappoggaw ukoll l-espansjoni tas-servizzi ta’ MyHealth@EU. Hemm ukoll appogg
sahha taghhom f’format interoperabbli. Dwar lI-uzu sekondarju, hemm appogg biex
jigu stabbiliti qafas u struttura legali u ta’ governanza, li jibnu fuq l-istabbiliment ta’
korpi ghall-access ghad-data dwar is-sahha f’ghadd ta’ Stati Membri,
b’kooperazzjoni fil-livell tal-UE permezz ta’ network jew grupp konsultattiv. Sabiex
jitnaqggsu l-ostakli, ikun hemm appogg ghall-ispecifikazzjonijiet u l-istandards.

Sar studju dwar l-infrastrutturi u l-ekosistema tad-data li jappogga I-valutazzjoni tal-
impatt tal-EHDS?’, bejn April 2021 u Di¢embru 2021. Dan l-istudju ghandu 1-ghan li
jipprezenta gharfien ibbazat fuq l-evidenza li se jappogga l-valutazzjoni tal-impatt
tal-ghazliet ghal infrastruttura Ewropea tas-sahha online. L-istudju jidentifika,
jikkaratterizza u jivvaluta l-ghazliet ghal infrastruttura digitali, jiddeskrivi 1-
kosteffettivita u jipprovdi data dwar l-impatti mistennija, kemm ghall-uzu primarju
kif ukoll ghal dak sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha. Saru workshops
interattivi li jkopru 65 parti kkon¢ernata li huma involuti b’mod attiv fl-uzu tad-data
dwar is-sahha. L-isfond taghhom ivarja bejn ministeri tas-sahha, awtoritajiet tas-
sahha online, punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-e-Sahha, infrastrutturi tar-ricerka
rigward id-data dwar is-sahha, agenziji regolatorji, korpi tal-a¢cess ghad-data dwar
is-sahha, fornituri tal-kura tas-sahha, pazjenti u gruppi ta’ promozzjoni. Barra minn
hekk, gie zviluppat stharrig 11 jiffoka fuq il-kostijiet, inkluzi mistogsijiet relatati mal-
valur, il-benefic¢ji, I-impatt u 1-kost ta’ ghazliet differenti.

Fl-ahhar nett, l-istudju tal-valutazzjoni tal-impatt sar bejn Gunju 2021 u Di¢embru
2021. Dan kellu 1-ghan li jipprezenta gharfien ibbazat fuq l-evidenza li appogga 1-
valutazzjoni tal-impatt tal-ghazliet ghall-EHDS. L-istudju jistabbilixxi u vvaluta 1-
ghazliet ta’ politika generali ghall-EHDS, filwaqt li jibni fuq l-evidenza migbura fl-
istudji precedenti. Il-“konsultazzjoni pubblika dwar kif jinghelbu Il-ostakli
transfruntiera®” turi wkoll 1i I-persuni fizici ji

regjuni transfruntiera. Aktar dettalji ta’ dawn l-istudji huma pprovduti fl-Anness fid-
dokument ta’ hidma tal-persunal.

Gbir u uzu tal-gharfien espert
Diversi studji u kontribuzzjonijiet appoggaw il-hidma fuq I-EHDS, inkluzi:

° Studju dwar il-“Valutazzjoni tar-regoli tal-Istati Membri tal-UE rigward id-
data dwar is-sahha fid-dawl tal-GDPR”?’,

27

28
29

[I-Kummissjoni Ewropea (studju li ghadu jrid johrog). Studju dwar infrastruttura u ekosistema tad-data
li tappogga l-valutazzjoni tal-impatt tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, Trasys.
[I-Kummissjoni Ewropea, Public consultation on overcoming cross-border obstacles, 2020.
[I-Kummissjoni Ewropea (2020). Assessment of the EU Member States rules on health data in the light

of GDPR. (Annessi disponibbli hawnhekk: https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-

02/ms_rules health-data annex en_0.pdf).
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° Studju dwar il-lakuni regolatorji ghall-forniment transfruntier ta’ servizzi u
prodotti tas-sahha online, inkluzi l-intelligenza artifi¢jali, u l-evalwazzjoni tal-
qafas ezistenti ghall-iskambju transfruntier tad-data dwar is-sahha (ghad irid
isir);

° Studju dwar l-infrastruttura u l-ekosistema tad-data li jappogga 1-valutazzjoni
tal-impatt tal-EHDS (ghad irid isir);

° Studju 1i jappogga 1-Valutazzjoni tal-impatt tal-ghazliet ta’ politika ghal
inizjattiva tal-UE dwar EHDS (ghad irid isir);

° Studju dwar Il-interoperabbilta tar-rekords elettroni¢i tas-sahha fl-Unjoni
Ewropea (MonitorEHR)?;

° Studju dwar l-uzu ta’ data tad-dinja reali (RWD) ghar-ri¢erka, il-kura klinika,
it-tehid ta’ decizjonijiet regolatorji, il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, u
t-tfassil tal-politika u s-sommarju ezekuttiv taghha’!;

e  Studju tas-suq dwar it-telemedi¢ina’?;

° L-Opinjoni preliminari tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data
(EDPS) dwar I-EHDS*?.

Valutazzjoni tal-impatt

Saret valutazzjoni tal-impatt ghal din il-proposta. Fis-26 ta’ Novembru 2021, il-Bord
tal-Iskrutinju Regolatorju hareg opinjoni negattiva dwar l-ewwel sottomissjoni. Wara
revizjoni sostanzjali tal-valutazzjoni tal-impatt biex jigu indirizzati 1-kummenti, u
sottomissjoni mill-gdid tal-valutazzjoni tal-impatt, fis-26 ta’ Jannar 2022 il-Bord
hareg opinjoni pozittiva minghajr rizervi. L-opinjonijiet tal-Bord, ir-
rakkomandazzjonijiet u spjegazzjoni ta’ kif tqiesu huma pprezentati fl-Anness 1 tad-
dokument ta’ hidma tal-persunal.

[I-Kummissjoni ezaminat ghazliet ta’ politika differenti biex jintlahqu l-objettivi
fuq id-data elettronika taghhom stess dwar is-sahha, li jkunu jistghu jibbenefikaw
minn firxa ta’ prodotti u servizzi relatati mas-sahha u li r-ricerkaturi, l-innovaturi,
dawk 1i jfasslu I-politika u r-regolaturi jkunu jistghu jaghmlu l-ahjar uzu mid-data
elettronika disponibbli dwar is-sahha.

Gew ivvalutati tliet ghazliet ta’ politika ta’ gradi differenti ta’ intervent regolatorju u
zewg varjazzjonijiet addizzjonali ta’ dawn l-ghazliet:

— Ghazla 1: Intervent b’intensita baxxa: Din tiddependi fuq mekkanizmu ta’
kooperazzjoni akbar u strumenti volontarji li jkopru prodotti u servizzi tas-
sahha online u l-uzu sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha. Din tkun
appoggata minn governanza u minn infrastruttura digitali mtejba.

— Ghazla 2 u 2+: Intervent b’intensita medja: Din issahhah id-drittijiet tal-
persuni fizic¢i li jikkontrollaw id-data taghhom dwar is-sahha b’mod digitali u

30

31

32
33

eHealth, Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU, Lot 1
- Interoperability of Electronic Health Records in the EU (2020).

Study on the use of real-world data (RWD) for research, clinical care, regulatory decision-making,
health technology assessment, and policy-making.

Market study on telemedicine.

Preliminary Opinion 8/2020 on the European Health Data Space.
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tipprovdi qafas tal-UE ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha.
Il-governanza tiddependi fuq korpi nazzjonali ghall-uzu primarju u sekondarju
tad-data elettronika dwar is-sahha 1i jimplimentaw il-politiki fil-livell
nazzjonali u, fil-livell tal-UE, jappoggaw l-izvilupp ta’ rekwiziti xierqa. Zewg
infrastrutturi  digitali jappoggaw il-kondivizjoni transfruntiera u l-uzu
sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha. L-implimentazzjoni tkun
appoggata minn certifikazzjoni obbligatorja ghas-sistemi tal-EHR u tikketta
volontarja ghall-applikazzjonijiet tal-benessri, u b’hekk tigi zgurata t-
trasparenza ghall-awtoritajiet, ghall-akkwirenti u ghall-utenti.

— Ghazla 3 u 3+: Intervent b’intensita gholja: Din tmur lil hinn mill-Ghazla 2
billi tassenja d-definizzjoni tar-rekwiziti fil-livell tal-UE u l-access ghal data
elettronika transfruntiera dwar is-sahha lil korp ezistenti jew gdid tal-UE. Din
testendi wkoll il-kopertura tac-certifikazzjoni.

L-ghazla ppreferuta hija 1-Ghazla 2+, li tibni fuq I-Ghazla 2. Din tizgura
certifikazzjoni tas-sistemi tal-EHR, tikketta volontarja ghall-applikazzjoni tal-
benessri u effett kaskata fl-apparati medi¢i li ghandhom I-ghan li jkunu
interoperabbli mas-sistemi tal-EHR. Din tizgura l-ahjar bilan¢ bejn l-effettivita u 1-
efficjenza fl-ilhuq tal-objettivi. L-Ghazla 1 ittejjeb il-linja bazi b’mod marginali,
peress li tibga’ volontarja. L-Ghazla 3 tkun effettiva wkoll, izda jkollha kostijiet
oghla, jista’ jkollha impatt akbar fuq I-SMEs u tista’ tkun inqas fattibbli
politikament.

L-ghazla ppreferuta tizgura li l-persuni fizi¢i jkunu jistghu jacéessaw b’mod digitali
u jittrazmettu d-data elettronika taghhom dwar is-sahha, u tippermetti l-access
ghaliha, irrispettivament mill-fornitur tal-kura tas-sahha u mis-sors tad-data.
elettronika personali taghhom dwar is-sahha bejn il-fruntieri b’lingwa barranija. Ir-
rekwiziti u c¢-certifikazzjoni obbligatorji (ghas-sistemi tal-EHR u ghall-apparati
medici li jiddikjaraw l-interoperabbilta mas-sistemi tal-EHR) u tikketta volontarja
ghal applikazzjonijiet ta’ benessri jizguraw trasparenza ghall-utenti u ghall-
akkwirenti u jnaqqsu l-ostakli transfruntiera tas-suq ghall-manifatturi.

Ir-rekwiziti obbligatorji nzammu, izda c¢-Certifikazzjoni ta’ partijiet terzi giet
modifikata f’awtocertifikazzjoni flimkien ma’ klawzola ta’ riezami aktar bikrija, li
tippermetti tranzizzjoni possibbli aktar tard ghac-certifikazzjoni ta’ partijiet terzi.
Minhabba n-novita tac-certifikazzjoni, gie deciz i jintghazel approc¢ gradwali, li
jippermetti lill-Istati Membri u lill-manifatturi inqas ippreparati aktar Zmien biex
jistabbilixxu s-sistema ta’ certifikazzjoni u jibnu l-kapacita. Fl-istess hin, Stati
Membri aktar avvanzati jistghu jehtiegu kontrolli specifi¢i fil-livell nazzjonali fil-
kuntest tal-akkwist, il-finanzjament u r-rimborz tas-sistemi tal-EHR. Tali bidla
tnaqqas il-kostijiet stmati ghac-certifikazzjoni ghal manifattur individwali ta’ sistema
tal-EHR minn EUR 20 000 sa 50 000 ghal EUR 12 000 sa 38 000, li jistghu jwasslu
ghal tnaqqis ta’ madwar 30 % fil-kostijiet generali ghall-manifatturi (minn EUR 0,3
sa 1,7 biljun ghal EUR 0,2 sa 1,2 biljun).

Din is-sistema tidher l-aktar proporzjonata ghall-manifatturi f’termini ta’ piz
amministrattiv u limitazzjonijiet potenzjali tal-kapacita tal-korpi nnotifikati ghac-
certifikazzjoni ta’ partijiet terzi. Madankollu, il-benefic¢ji attwali 1i tipproduci fuq 1-
Istatt Membri, il-pazjenti u l-akkwirenti se jkollhom jigu analizzati bir-reqqa fl-
evalwazzjoni tal-qafas legali wara hames snin.
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Rigward l-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, ir-ricerkaturi, I-
innovaturi, dawk li jfasslu I-politika u r-regolaturi jkunu jistghu jkollhom access ghal
data ta’ kwalita ghall-hidma taghhom b’mod sigur, b’governanza affidabbli u
b’kostijiet aktar baxxi milli meta jiddependu fuq il-kunsens. Il-qafas komuni ghall-
uzu sekondarju jnaqqgas il-frammentazzjoni u l-ostakli ghall-a¢¢essi transfruntieri. L-
ghazla ppreferuta tirrikjedi 1i 1-Istati Membri jistabbilixxu korp wiehed jew aktar tal-
access ghad-data dwar is-sahha (b’korp ta’ koordinazzjoni), li jistghu jipprovdu
access ghad-data elettronika dwar is-sahha lil partijiet terzi, jew bhala
organizzazzjoni gdida jew parti minn organizzazzjoni ezistenti, filwaqt li jibni fuq 1-
Att dwar il-Governanza tad-Data. Partijiet mill-kostijiet se jigu kkumpensati
permezz ta’ tariffi mitluba mill-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha. L-
istabbiliment ta’ korpi ghall-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha huwa mistenni li
jnaqqas il-kostijiet ghar-regolaturi u ghal dawk 1i jfasslu 1-politika biex jaccessaw id-
data elettronika dwar is-sahha, bis-sahha ta’ trasparenza akbar fl-effettivita tal-
prodotti medicinali, i tirrizulta fi tnaqqis tal-kostijiet fil-processi regolatorji u fl-
akkwist pubbliku fis-sahha. Id-digitalizzazzjoni tista’ wkoll tnaqqas testijiet bla
bzonn u tizgura trasparenza fl-infiq, filwaqt li tippermetti l-iffrankar ghall-bagit tas-
sahha. Il-fondi tal-UE se jipprovdu appogg ghad-digitalizzazzjoni.

L-ghan huwa li tigi zgurata t-trasparenza tal-informazzjoni dwar is-settijiet tad-data
ghall-utenti tad-data, li ghalihom gie adottat ukoll approc¢¢ gradwali. Dan ikun ifisser
li d-deskrizzjoni tas-sett tad-data tkun obbligatorja ghas-settijiet tad-data kollha,
eskluzi dawk mizmuma mill-mikrointraprizi, filwaqt li t-tikketta tal-kwalita tad-data
awtodikjarata, tkun obbligatorja biss ghad-detenturi tad-data b’settijiet tad-data
ffinanzjati pubblikament u volontarja ghal ohrajn. Dawn I-isfumaturi introdotti wara
l-valutazzjoni tal-impatt ma jbiddlux sostanzjalment il-kalkolu tal-kostijiet ghad-
detenturi tad-data li jirrizultaw mill-valutazzjoni tal-impatt.

[l-benefic¢ji ekonomici totali ta’ din l-ghazla fuq perjodu ta’ 10 snin, huma
mistennija li jkunu oghla minn EUR 11-il biljun, ’il fuq mil-linja bazi. Dan l-ammont
jingasam kwazi b’mod ugwali bejn il-benefi¢¢ji i joriginaw minn mizuri fuq 1-uzi
primarji (EUR 5,6 biljun) u sekondarji (EUR 5.4 biljun) tad-data dwar is-sahha.

Fil-qasam tal-uzu primarju tad-data dwar is-sahha, il-pazjenti u l-fornituri tal-kura
tas-sahha se jaraw benefic¢ji ta” madwar EUR 1,4 biljun u EUR 4,0 biljun L
jirrizultaw mill-iffrankar fis-servizzi tas-sahha permezz ta’ aggornament akbar tat-
telemedi¢ina u skambji aktar effi¢jenti tad-data dwar is-sahha, inkluz bejn il-
fruntieri.

Fil-qasam tal-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, ir-ricerkaturi u l-innovaturi fis-
sahha online, l-apparati medi¢i u l-prodotti medicinali jkollhom benefic¢ji ta’ aktar
minn EUR 3.4 biljun bis-sahha ta’ uzu sekondarju aktar effi¢jenti tad-data dwar is-
sahha. Il-pazjenti u l-kura tas-sahha jibbenefikaw minn EUR 0,3 u EUR 0,9 biljun
f’iffrankar bis-sahha tal-access ghal prodotti medici aktar innovattivi u ta’ tehid ahjar
tad-decizjonijiet. L-uzu aktar intensiv ta’ evidenza tad-dinja reali fit-tfassil tal-
politika dwar is-sahha jwassal ghal iffrankar addizzjonali, stmat ghal EUR 0,8 biljun,
ghal dawk 1i jfasslu l-politika u ghar-regolaturi.

[l-kostijiet generali ghall-ghazla ppreferuta huma stmati bejn EUR 0,7 u 2,0 biljun
oghla mil-linja bazi, fuq 10 snin. [l-maggoranza tal-kostijiet joriginaw minn mizuri
dwar 1-uzi primarji (EUR 0,3 sa 1,3 biljun) u sekondarji (EUR 0,4 sa 0,7 biljun) tad-
data dwar is-sahha.
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Fil-gasam tal-uzu primarju tad-data dwar is-sahha, il-manifatturi tas-sistemi u tal-
prodotti tal-EHR mahsuba biex jikkonnettjaw mas-sistemi tal-EHR ikollhom il-bi¢ca
l-kbira tal-kostijiet. Dawn jammontaw ghal madwar EUR 0,2 sa 1,2 biljun minhabba
l-introduzzjoni gradwali tac-certifikazzjoni ghas-sistemi tal-EHR, l-apparati medici u
s-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi u t-tikkettar volontarju ghal applikazzjonijiet ta’
benessri. Il-bgija (ingas minn EUR 0,1 biljun) jkunu ghall-awtoritajiet pubblic¢i, fil-
livell nazzjonali u tal-UE, ghat-tlestija tal-kopertura ta’ MyHealth@EU.

Fil-qasam tal-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, l-awtoritajiet pubbli¢i, inkluzi
r-regolaturi u dawk 1i jfasslu I-politika fil-livell tal-Istati Membri u tal-UE, igarrbu I-
kostijiet (EUR 0,4 sa 0,7 biljun) biex iniedu 1-korpi ghall-access ghad-data dwar is-
sahha u l-infrastruttura digitali mehtiega 1i tghaqqad dawn il-korpi, l-infrastrutturi
tar-ricerka u l-korpi tal-UE u biex jippromwovu l-interoperabbilta u l-kwalita tad-
data.

L-ghazla preferuta hija limitata ghal aspetti li I-Istati Membri ma jistghux jiksbu
b’mod sodisfacenti wahedhom, kif muri mill-evalwazzjoni tal-Artikolu 14 tad-
Direttiva dwar is-CBHC. L-ghazla preferuta hija proporzjonata, minhabba I-intensita
medja tal-proposta u I-benefi¢¢ji mistennija ghall-persuni fizi¢i u ghall-industrija.

Il-valutazzjoni tal-impatti ambjentali, f’konformita mal-Ligi Ewropea dwar il-
Klima**, turi li din il-proposta tirrizulta fimpatti limitati fuq il-klima u l-ambjent.
Filwaqt li infrastrutturi digitali godda u volumi akbar ta’ traffiku u hzin tad-data
jistghu jzidu t-tniggis digitali, interoperabbilta akbar fis-sahha fil-bicca I-kbira
tikkumpensa ghal tali impatti negattivi billi tnaqqas it-tniggis relatat mal-ivvjaggar u
l-energija u l-uzu tal-karti.

Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni
Mhux applikabbli.
Drittijiet fundamentali

Peress li l-uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha jinvolvi l-ipprocessar ta’ data
personali sensittiva, xi elementi tar-Regolament propost jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data. 1d-
dispozizzjonijiet ta’ din il-proposta jikkonformaw mal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-
protezzjoni tad-data. Dawn huma mfassla biex jikkomplementaw id-drittijiet
ipprovduti mil-legizlazzjoni tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data billi jsahhu I-
kontroll u l-ac¢ess tal-persuni fizi¢i ghad-data elettronika taghhom dwar is-sahha. I1-
proposta hija mistennija 1i jkollha impatt pozittiv sinifikanti fuq id-drittijiet
fundamentali relatati mal-protezzjoni tad-data personali u l-moviment liberu. Dan
ghaliex taht MyHealth@EU, il-persuni fizi¢i se jkunu jistghu jagsmu b’mod effettiv
id-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha bil-lingwa tal-pajjiz tad-
destinazzjoni meta jivvjaggaw barra mill-pajjiz jew jiehdu d-data elettronika
personali taghhom dwar is-sahha meta jmorru lejn pajjiz iehor. Il-persuni fizi¢i se
jkollhom possibbiltajiet addizzjonali biex jaccessaw b’mod digitali u jittrazmettu d-
data elettronika taghhom dwar is-sahha, filwaqt li jibnu fuq id-dispozizzjonijiet fil-
GDPR. L-operaturi tas-suq fis-settur tas-sahha (jew fornituri tal-kura tas-sahha jew
fornituri ta’ servizzi u prodotti digitali) se jkunu obbligati jagsmu d-data elettronika

34

L-Artikolu  6(4) tar-Regolament (UE) 2021/1119 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
30 ta’ Gunju 2021 1i jistabbilixxi 1l-qafas biex tinkiseb in-newtralitd klimatika u li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 401/2009 u (UE) 2018/1999 (“il-Ligi Ewropea dwar il-Klima”).
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dwar is-sahha ma’ partijiet terzi mis-settur tas-sahha maghzula mill-utenti. Il-
proposta se tipprovdi l-mezzi biex jigu infurzati dawn id-drittijiet (permezz ta’
standards, specifikazzjonijiet u tikketti komuni) minghajr ma jigu kompromessi I-
mizuri ta’ sikurezza mehtiega biex jigu protetti d-drittijiet tal-persuni fizi¢i skont il-
GDPR. Dan jikkontribwixxi ghall-protezzjoni akbar tad-data relatata mas-sahha
personali u I-moviment liberu ta’ tali data kif stabbilit fl-Artikolu 16 tat-TFUE u fil-
GDPR.

Rigward l-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, ez. ghall-innovazzjoni,
ir-ricerka, il-politika pubblika, is-sikurezza tal-pazjenti, ghal skopijiet regolatorji jew
medic¢ina personalizzata, il-proposta se ssegwi u tikkonforma mal-legizlazzjoni tal-
UE dwar il-protezzjoni tad-data *din il-materja. Se jigu implimentati salvagwardji u
mizuri ta’ sigurtda b’sahhithom biex jigi zgurat li d-drittijiet fundamentali tal-
protezzjoni tad-data jkunu protetti bis-shih, f’konformita mal-Artikolu 8 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE. Il-proposta tistabbilixxi qafas tal-UE ghall-access
ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal finijiet ta’ ricerka xjentifika u storika u ghal
finijiet statisti¢i, 1i jibni fuq il-possibbiltajiet li joffri -GDPR f’dan ir-rigward u li
joffri r-Regolament tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data, fil-kaz tal-istituzzjonijiet u I-
korpi tal-UE. Din se tinkludi mizuri xierqa u specifici mehtiega biex jigu
ssalvagwardjati d-drittijiet fundamentali u l-interessi tal-persuni fizi¢i f’konformita
mal-Artikoli 9.2(h), (i) u (j) tal-GDPR; u 1-Artikoli 10.2(h), (i) u (j) tar-Regolament
tal-UE dwar il-Protezzjoni tad-Data. L-istabbiliment ta’ korpi ghall-access ghad-data
dwar is-sahha se jizgura access prevedibbli u simplifikat ghal data elettronika dwar
is-sahha, u livell oghla ta’ trasparenza, responsabbilta u sigurta fl-ipprocessar tad-
data. 1l-koordinazzjoni ta’ dawn il-korpi fil-livell tal-UE u l-inkluzjoni tal-attivitajiet
taghhom f’qafas komuni se jizguraw kundizzjonijiet ekwi. Dan se jappogga l-analizi
transfruntiera tad-data elettronika dwar is-sahha ghar-ricerka, l-innovazzjoni, I-
istatistika ufficjali, it-tfassil tal-politika u I-finijiet regolatorji. Il-promozzjoni tal-
interoperabbilta tad-data elettronika dwar is-sahha u l-uzu sekondarju taghha se
jikkontribwixxu ghall-promozzjoni ta’ suq intern tal-UE ghad-data elettronika dwar
is-sahha f’konformita mal-Artikolu 114 tat-TFUE.

IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Din il-proposta tistabbilixxi ghadd ta’ obbligi ghall-awtoritajiet tal-Istati Membri u
ghall-Kummissjoni u tirrikjedi azzjonijiet specifici biex tippromwovi l-istabbiliment
u l-funzjonament tal-EHDS. Dawn ikopru, b’mod partikolari, 1-izvilupp, l-uzu u I-
manutenzjoni ta’ infrastrutturi ghall-uzi primarji u sekondarji tad-data elettronika
dwar is-sahha. L-EHDS ghandu rabtiet qawwija ma’ diversi azzjonijiet ohra tal-
Unjoni fl-ogsma tas-sahha u I-kura soc¢jali, id-digitalizzazzjoni, ir-ricerka, I-
innovazzjoni u d-drittijiet fundamentali.

Fil-programmi ta’ hidma taghha tal-2021 u 1-2022, 1-EU4Health diga tappogga I-
izvilupp u l-istabbiliment tal-EHDS b’kontribuzzjoni inizjali sostanzjali ta’ kwazi
EUR 110 miljuni. Dan jinkludi 1-funzjonament tal-infrastruttura ezistenti ghall-uzi
primarji tad-data elettronika dwar is-sahha (MyHealth@EU) u 1-uzu sekondarju tad-
data elettronika dwar is-sahha (HealthData@EU), l-adozzjoni ta’ standards
internazzjonali mill-Istati Membri, azzjonijiet dwar il-bini tal-kapacita u azzjonijiet
preparatorji ohra, kif ukoll progett pilota ghall-infrastruttura ghall-uzu sekondarju
tad-data dwar is-sahha, progett pilota ghall-ac¢ess tal-pazjenti ghad-data taghhom
dwar is-sahha permezz ta’ MyHealth@EU u l-espansjoni taghha, u l-izvilupp tas-
servizzi ¢entrali ghall-uzi sekondarji tad-data dwar is-sahha.
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It-twettiq tal-obbligi mill-Kummissjoni u 1-azzjonijiet ta’ appogg assocjati skont din
il-proposta legali se jehtiegu EUR 220 miljun bejn 1-2023 u 1-2027 u se jigu
ffinanzjati direttament mill-programm EU4Health (EUR 170 miljun) u se jigu
appoggati aktar mill-Programm Ewropa Digitali (EUR 50 miljun)®. Fiz-zewg
kazijiet, in-nefqa marbuta ma’ din il-proposta sejra tigi koperta fi hdan l-ammonti
pprogrammati ta’ dawn il-programmi.

L-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet ghall-kontroll tal-persuni fizi¢i tad-data
elettronika personali dwar is-sahha u l-access ghaliha ghall-forniment tal-kura tas-
sahha (Kapitolu II) se tkun tehtieg EUR 110-il miljun. Dawn I-azzjonijiet jinkludu 1-
operazzjonijiet tas-servizzi tal-pjattaforma Ewropea tas-sahha online ghal
MyHealth@EU, l-awditi tal-Istati Membri ghall-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-
Sahha Online bhala parti minn MyHealth@EU, l-appogg ghall-adozzjoni ta’
standards internazzjonali u l-appogg ghall-access tal-pazjenti ghad-data dwar is-
sahha permezz ta’ MyHealth@EU.

2

L-implimentazzjoni tal-iskema ta’ awtocertifikazzjoni ghas-sistemi tal-EHR
(Kapitolu III) se tirrikjedi aktar minn EUR 14-il miljun biex tigi zviluppata u
mizmuma bazi tad-data Ewropea ghal sistemi interoperabbli tal-EHR u
applikazzjonijiet ta’ benessri. Barra minn hekk, I-Istati Membri se jkollhom jahtru
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq inkarigati mill-implimentazzjoni tar-rekwiziti
legizlattivi. Il-funzjoni supervizorja taghhom ghall-awtocertifikazzjoni tas-sistemi
tal-EHR tista’ tibni fuq arrangamenti ezistenti, perezempju fir-rigward tas-
sorveljanza tas-suq, izda tkun tehtieg gharfien espert u rizorsi umani u finanzjarji
suffi¢jenti. L-azzjonijiet ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha
ghar-ricerka, l-innovazzjoni, it-tfassil tal-politika, id-decizjonijiet regolatorji, is-
sikurezza tal-pazjenti jew il-medic¢ina personalizzata (Kapitolu IV) se jirrikjedu EUR
96 miljun. Dan il-finanzjament se jkopri il-pjattaforma Ewropea u l-awditi tal-Istati
Membri ghan-nodi ta’ konnessjoni, bhala parti mill-infrastruttura ghall-uzi sekondarji
tad-data elettronika dwar is-sahha (HealthData@EU).

Lil hinn minn dan, il-kostijiet ghall-konnessjoni tal-Istati Membri mal-infrastrutturi
Ewropej fi hdan 1-EHDS se jkunu parzjalment koperti mill-programmi ta’
finanzjament tal-UE 1i se jikkomplementaw [-EU4Health. Strumenti bhall-Facilita
ghall-Irkupru u r-Reziljenza (RRF) u 1-Fond Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali
(FEZR) se jkunu jistghu jappoggaw il-konnessjoni tal-Istati Membri mal-
infrastrutturi Ewrope;.

L-implimentazzjoni tal-objettivi u tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament se tkun
ikkomplementata minn azzjonijiet ohrajn taht il-Programm Ewropa Digitali, il-
Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa u Orizzont Ewropa. Dawn il-programmi, fost I-
ohrajn, ghandhom Il-ghan li jibnu u jsahhu r-riZorsi tad-data ta’ kwalita u I-
mekkanizmi ta’ skambju korrispondenti®® (skont 1-Objettiv Specifiku tal-Intelligenza
Artificjali) u li jizviluppaw, jippromwovu u javvanzaw l-eccellenza xjentifika®’,

35

36
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[l-kontribuzzjonijiet mill-Programm Ewropa Digitali mill-2023 huma indikattivi, u se jitqiesu fil-
kuntest tat-thejjija tal-Programmi ta’ Hidma rispettivi. L-allokazzjonijiet finali se jkunu soggetti ghall-
prijoritizzazzjoni ghall-finanzjament fil-kuntest tal-pro¢edura ta’ adozzjoni sottostanti u 1-gbil tal-
Kumitat tal-Programm rispettiv.

L-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2021/694 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2021

li jistabbilixxi l-Programm Ewropa Digitali u li jhassar id-Dec¢izjoni (UE) 2015/2240.
L-Artikolu 3(2)(a) tar-Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ April
2021 li jistabbilixxi Orizzont Ewropa — il-Programm Qafas ghar-Ri¢erka u l-Innovazzjoni u li
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rispettivament, inkluz fis-sahha. Kazijiet ta’ tali kumplimentarjeta jinkludu appogg
orizzontali ghall-izvilupp u l-pilotagg fuq skala kbira ta’ pjattaforma intelligenti
ghall-midware ghal spazji komuni tad-data, fejn EUR 105 miljun mill-Programm
Ewropa Digitali diga gew allokati f1-2021 u f1-2022; investimenti specifi¢i ghad-
dominji biex jigi ffacilitat 1-ac¢ess transfruntier sigur ghall-immagnijiet tal-kancer u
l-genomika, appoggati mill-Programm Ewropa Digitali bejn 1-2021 u 1-2022 bi EUR
38 miljun; u progetti ta’ ricerka u innovazzjoni u azzjonijiet ta’ koordinazzjoni u
appogg dwar il-kwalita u l-interoperabbiltd tad-data dwar is-sahha diga huma
appoggati minn Orizzont Ewropa (Raggruppament 1) b’EUR 108 miljuni bejn 1-2021
u 1-2022, kif ukoll EUR 59 miljun mill-programm tal-Infrastrutturi tar-Ricerka.
Orizzont Ewropa pprovda f1-2021 u f1-2022 appogg addizzjonali ghall-uzu
sekondarju tad-data dwar is-sahha, iddedikat ghall-COVID-19 (EUR 42 miljun) u
ghall-kanc¢er (EUR 3 miljun).

Barra minn hekk, fejn hemm nuqqas ta’ konnettivita fizika fis-settur tas-sahha, il-
Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa se tikkontribwixxi wkoll ghall-izvilupp ta’ progetti
ta’ interess komuni relatati mat-thaddim ta’, u mal-access ghal, networks digitali
sikuri u siguri, b’kapacita gholja hafna, inkluzi sistemi 5G, u ghaz-Zieda fir-
reziljenza u fil-kapacita tan-networks centrali digitali fit-territorji tal-Unjoni’S. EUR
130 miljun huma pprogrammati f1-2022 u f1-2023 ghall-interkonnessjoni tal-
infrastrutturi tal-cloud, inkluz fis-sahha.

I1-kostijiet amministrattivi tal-Kummissjoni huma stmati li huma ta’ madwar EUR
17-11 miljun, inkluzi I-kostijiet ghar-rizorsi umani u nefqa amministrattiva ohra.

Id-dikjarazzjoni finanzjarja legizlattiva mehmuza ma’ din il-proposta tistabbilixxi I-
implikazzjonijiet tar-rizorsi bagitarji, umani u amministrattivi.

ELEMENTI OHRAJN

Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti dwar il-monitoragg, I-
evalwazzjoni u r-rapportar

Minhabba n-natura dinamika tat-trasformazzjoni digitali tas-sahha, il-monitoragg
tax-xejra fl-impatti li jirrizultaw mill-EHDS se jikkostitwixxi parti ewlenija mill-
azzjoni f°dan il-qasam. Biex jigi zgurat li l-mizuri ta’ polittka maghzula
effettivament jaghtu r-rizultati mahsuba u sabiex jigu infurmati revizjonijiet futuri
possibbli, huwa mehtieg li tigi mmonitorjata u evalwata 1-implimentazzjoni ta’ din il-
proposta.

[I-monitoragg tal-objettivi specifici u tal-obbligi regolatorji se jinkiseb l-ewwel
permezz ta’ rapportar mill-awtoritajiet tas-sahha online u mill-korpi tal-acc¢ess ghad-
data dwar is-sahha. Barra minn hekk, se jkun hemm monitoragg tal-indikaturi ta’
MyHealth@EU u tal-infrastruttura ghall-uzi sekondarji tad-data elettronika dwar is-
sahha.

L-implimentazzjoni tal-infrastrutturi, b’mod partikolari I-implimentazzjoni tal-
pjattaforma Ewropea tal-infrastruttura 1-gdida ghall-uzi sekondarji tad-data

38

jistabbilixxi r-regoli ghall-partecipazzjoni fih u t-tixrid tieghu, u li jhassar ir-Regolamenti (UE)

Nru 1290/2013 u (UE) Nru 1291/2013.

L-Artikolu 3(2)(c), tar-Regolament (UE) 2021/1153 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’
Lulju 2021 1i jistabbilixxi 1-Facilita Nikkollegaw I-Ewropa u li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru
1316/2013 u (UE) Nru 283/2014.
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elettronika dwar is-sahha , se ssir f’koerenza mal-qafas generali ta’ governanza tal-I1T
tal-Kummissjoni Ewropea. Ghalhekk, l-izvilupp tal-IT u l-ghazliet tal-akkwist se
jkunu soggetti ghal approvazzjoni minn gabel mill-Bord tat-Teknologija tal-
Informazzjoni u ¢-Cibersigurta tal-Kummissjoni Ewropea.

Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

[I-Kapitolu I jipprezenta s-suggett u l-kamp ta’ applikazzjoni tar-regolament,
jistabbilixxi d-definizzjonijiet uzati fl-istrument kollu u jispjega r-relazzjoni tieghu
ma’ strumenti ohra tal-UE.

[I-Kapitolu II jizviluppa d-drittijiet u I-mekkanizmi addizzjonali mfassla biex
jikkomplementaw id-drittijiet tal-persuna fizika pprovduti skont il-GDPR b’rabta
mad-data elettronika dwar is-sahha taghha. Barra minn hekk, dan jiddeskrivi I-
obbligi ta’ diversi professjonisti tas-sahha fir-rigward tad-data elettronika dwar is-
sahha. Xi tip ta’ data elettronika dwar is-sahha hija identifikata bhala prijorita li
ghandha tigi integrata fI-EHDS fi process gradwali b’perjodu ta’ tranzizzjoni. L-Istati
Membri se jkollhom jistabbilixxu awtoritd tas-sahha online responsabbli ghall-
monitoragg ta’ dawn id-drittijiet u l-mekkanizmi u biex jizguraw li dawn id-drittijiet
addizzjonali tal-persuna fizika jigu implimentati kif xieraq. Dan il-Kapitolu jinkludi
dispozizzjonijiet relatati mal-interoperabbilta ta’ certi settijiet ta’ data relatati mas-
sahha. L-Istati Membri se jkollhom ukoll jahtru punt ta’ kuntatt nazzjonali inkarigat
mill-infurzar tal-obbligi u r-rekwizit ta’ dan il-Kapitolu. Fl-ahhar nett, infrastruttura
komuni MyHealth@EU hija mfassla biex tipprovdi l-infrastruttura biex tiffacilita 1-
iskambju transfruntier tad-data elettronika dwar is-sahha.

[I-Kapitolu III jiffoka fuq I-implimentazzjoni ta’ skema obbligatorja ta’
awtocertifikazzjoni ghas-sistemi tal-EHR, fejn tali sistemi jridu jikkonformaw mar-
rekwiziti essenzjali relatati mal-interoperabbilta u s-sigurta. Dan l-appro¢¢ huwa
mehtieg biex jigi zgurat li r-rekords elettronici tas-sahha jkunu kompatibbli bejn kull
sistema u jippermettu trazmissjoni facli bejniethom tad-data elettronika dwar is-
sahha. Dan il-Kapitolu jiddefinixxi l-obbligi ta’ kull operatur ekonomiku tas-sistemi
tal-EHR, ir-rekwiziti relatati mal-konformita ta’ tali sistemi tal-EHR, kif ukoll 1-
obbligi tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq responsabbli ghas-sistemi tal-EHR fil-
kuntest tal-attivitajiet taghhom ta’ sorveljanza tas-suq. Dan il-Kapitolu jinkludi wkoll
dispozizzjonijiet dwar it-tikkettar volontarju ta’ applikazzjonijiet ta’ benessri,
interoperabbli mas-sistemi tal-EHR, u jistabbilixxi bazi tad-data tal-UE fejn se jigu
rregistrati sistemi tal-EHR iccertifikati u applikazzjonijiet ta’ benessri ttikkettati.

[I-Kapitolu 1V jiffacilita 1-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, ez.
ghar-ricerka, l-innovazzjoni, it-tfassil tal-politika, is-sikurezza tal-pazjenti jew I-
attivitajiet regolatorji. Dan jiddefinixxi sett ta’ tipi ta’ data li jistghu jintuzaw ghal
skopijiet definiti, kif ukoll ghal skopijiet projbiti (ez. 1-uzu ta’ data kontra persuni,
reklamar kummercjali, zieda fl-assigurazzjoni, zvilupp ta’ prodotti perikoluzi). L-
Istatt Membri se jkollhom jistabbilixxu korp tal-access ghad-data dwar is-sahha
ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha u jizguraw li d-data
elettronika ssir disponibbli mid-detenturi tad-data ghall-utenti tad-data. Dan il-
Kapitolu fih ukoll dispozizzjonijiet dwar l-implimentazzjoni tal-altruwizmu fir-
rigward tad-data fis-sahha. Id-dmirijiet u 1-obbligi tal-korp tal-access ghad-data dwar
is-sahha, tad-detenturi tad-data u tal-utenti tad-data huma stabbiliti wkoll. B’mod
partikolari, id-detenturi tad-data jenhtieg 1i jikkooperaw mal-korp tal-access ghad-
data dwar is-sahha biex jizguraw id-disponibbilta ta’ data elettronika dwar is-sahha
ghall-utenti tad-data. Barra minn hekk, ir-responsabbiltajiet huma definiti ghall-korpi
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tal-acCess ghad-data dwar is-sahha u ghall-utenti tad-data bhala kontrolluri kongunti
tad-data elettronika pprocessata dwar is-sahha.

L-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha jista’ jinvolvi xi kostijiet. Dan
il-kapitolu jinkludi dispozizzjonijiet generali dwar it-trasparenza tal-kalkolu tat-
tariffi. Fuq livell prattiku, ged jigu stabbiliti rekwiziti b’mod partikolari dwar is-
sigurta tal-ambjent tal-ipprocessar sigur. Tali ambjent ta’ pprocessar sigur huwa
mehtieg ghall-a¢¢ess u l-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha skont dan il-
Kapitolu. Il-kundizzjonijiet u l-informazzjoni mehtiega fil-formola tat-talba ghad-
data biex jinkiseb access ghad-data elettronika dwar is-sahha huma elenkati fit-
Tagsima 3. Il-kundizzjonijiet marbuta mal-hrug tal-permess tad-data huma deskritti
wkoll.

It-Tagsima 4 ta’ dan il-Kapitolu fiha prin¢ipalment dispozizzjonijiet dwar 1-
istabbiliment u t-trawwim ta’ access transfruntier ghad-data elettronika dwar is-
sahha, sabiex utent tad-data fi Stat Membru wiehed ikun jista’ jkollu a¢cess ghad-
data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju minn Stati Membri ohra,
minghajr ma jkollu jitlob permess tad-data minn dawn I-Istati Membri kollha. L-
infrastruttura transfruntiera mfassla biex tippermetti proc¢ess bhal dan u t-thaddim
tieghu huma deskritti wkoll.

Fl-ahhar nett, dan il-Kapitolu fih dispozizzjonijiet relatati mad-deskrizzjoni tas-
settijiet tad-data u l-kwalita taghhom. Dan jippermetti lill-utenti tad-data jaccertaw
il-kontenut u I-kwalita potenzjali tas-sett tad-data uzat u jippermettilhom jivvalutaw
jekk dawn is-settijiet tad-data kinux adattati ghall-iskop taghhom.

[I-Kapitolu V ghandu I-ghan li jressaq mizuri ohra li jippromwovu l-bini tal-kapacita
mill-Istati Membri biex jakkumpanjaw l-izvilupp tal-EHDS. Dawn jinkludu I-
iskambju ta’ informazzjoni dwar is-servizzi pubbli¢i digitali, il-finanzjament, ecc.
Barra minn hekk, dan il-Kapitolu jirregola l-ac¢ess internazzjonali ghal data mhux
personali fl-EHDS.

[I-Kapitolu VI johloq il-“Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha” (il-
“Bord tal-EHDS”) li se jiffacilita I-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet tas-sahha online
u l-korpi tal-ac¢cess ghad-data dwar is-sahha, b’mod partikolari r-relazzjoni bejn 1-
uzu primarju u sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha. Sottogruppi ddedikati
bhal gruppi ghall-uzu primarju ta’ data elettronika dwar is-sahha u dwar l-uzu
sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha jistghu jigu ffurmati biex jiffukaw fuq
kwistjonijiet jew processi specifici. I11-Bord se jinghata I-kompitu li jippromwovi 1-
kollaborazzjoni bejn l-awtoritajiet tas-sahha online u I-korpi ghall-access ghad-data
dwar is-sahha. Dan il-Kapitolu jipprevedi wkoll il-kompozizzjoni tal-Bord u kif jigi
organizzat il-funzjonament tieghu.

Barra minn hekk, dan il-Kapitolu fih dispozizzjonijiet relatati mal-gruppi kongunti
ta’ kontroll ghall-infrastruttura tal-UE 1i se jinghataw il-kompitu 1i jiehdu
dec¢izjonijiet relatati mal-infrastruttura digitali transfruntiera mehtiega, kemm ghall-
uzu primarju kif ukoll ghal dak sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha.

[I-Kapitolu VII jippermetti lill-Kummissjoni tadotta atti delegati dwar 1-EHDS.
Wara l-adozzjoni tal-proposta, il-Kummissjoni behsiebha tohloq grupp ta’ esperti
f’konformita mad-Dec¢izjoni C(2016) 3301, sabiex jaghtiha pariri u jghinha fit-
thejjija tal-atti delegati, kif ukoll fuq kwistjonijiet relatati mal-implimentazzjoni tar-
Regolament fir-rigward ta’:
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— twassil ta’ benefic¢ji ekonomici u socjali sostenibbli tas-sistemi u s-servizzi
tas-sahha online Ewropea u applikazzjonijiet interoperabbli, bil-hsieb li
jinkiseb livell gholi ta’ fidu¢ja u sigurta, tissahhah il-kontinwita tal-kura u jigi
zgurat l-access ghal kura tas-sahha sikura u ta’ kwalita gholja;

— tishih tal-interoperabbilta tad-data elettronika dwar is-sahha ghall-kura tas-
sahha, li tibni fuq standards Ewropej, internazzjonali jew nazzjonali ezistenti u
l-esperjenza ta’ spazji ohra tad-data;

—  implimentazzjoni armonizzata tal-ac¢ess u l-kondivizjoni ta’ data elettronika
dwar is-sahha ghall-uzu primarju, fil-livell nazzjonali u tal-UE;

— interoperabbilta tas-sistemi tal-EHR u ta’ prodotti ohra li jittrazmettu d-data
lir-rekords elettroni¢i tas-sahha, inkluz apparati medici, sistemi tal-IA u
applikazzjonijiet ta’ benessri. Fejn rilevanti, il-grupp ta’ esperti ghandu
jikkoopera mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar 1-Apparat Mediku u mal-Bord
Ewropew ghall-Intelligenza Artificjali;

— il-kategoriji minimi ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju;

—  l-implimentazzjoni armonizzata tal-ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha
ghall-uzu sekondarju, fil-livell nazzjonali u tal-UE;

—  l-attivitajiet ta’ altruwizmu fir-rigward tad-data fis-settur tas-sahha;

— il-politika dwar tariffi armonizzati ghall-uzu sekondarju ta’ data elettronika
dwar is-sahha;

— il-penali applikati mill-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha;

—  ir-rekwiziti minimi u l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i ghall-HealthData@EU u
ghal ambjenti ta’ pprocessar siguri;

—  ir-rekwiziti u l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i ghat-tikketta tal-kwalita u tal-utilita
tad-data,

— is-settijiet ta’ data minimi;

— ir-rekwiziti teknici ghall-appogg tal-altruwizmu fir-rigward tad-data fis-settur
tas-sahha;

— elementi ohra relatati mal-uzu primarju u sekondarju tad-data elettronika dwar
is-sahha.

[l-grupp ta’ esperti jista’ jikkoopera u jikkonsulta mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni

dwar l-Apparat Mediku u mal-Bord Ewropew ghall-Intelligenza Artifi¢jali, fejn

rilevanti.

[I-Kapitolu VIII fih dispozizzjonijiet dwar il-kooperazzjoni u l-penali u jistabbilixxi
dispozizzjonijiet finali.
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2022/0140 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
dwar I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha

(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 I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Filwaqt 1i jagixxu skont il-proc¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:
(D

2)

L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jigi stabbilit I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
is-Sahha (“EHDS”) sabiex jittejjeb l-access tal-persuni fizi¢i ghad-data elettronika
personali taghhom dwar is-sahha u I-kontroll taghhom fugha fil-kuntest tal-kura tas-
sahha (uzu primarju tad-data elettronika dwar is-sahha), kif ukoll ghal skopijiet ohra li
jkunu ta’ benefic¢ju ghas-socjeta bhar-ricerka, 1-innovazzjoni, it-tfassil tal-politika, is-
sikurezza tal-pazjent, il-medicina personalizzata, l-istatistika ufficjali jew l-attivitajiet
regolatorji (uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha). Barra minn hekk, 1-
ghan huwa 11 jittejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi jigi stabbilit qafas legali
uniformi b’mod partikolari ghall-izvilupp, il-kummer¢jalizzazzjoni u 1-uzu ta’ sistemi
ta’ rekords elettroni¢i tas-sahha (“sistemi tal-EHR”) f’konformita mal-valuri tal-
Unjoni.

I[l-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat l-importanza imperattiva li jkun hemm access
f"waqtu ghad-data elettronika dwar is-sahha ghat-thejjija u r-rispons ghat-theddid
ghas-sahha, kif ukoll ghad-dijanjozi u t-trattament u ghall-uzu sekondarju tad-data
dwar is-sahha. Tali ac¢ess f"'waqtu kien jikkontribwixxi, permezz ta’ sorveljanza u
monitoragg effi¢jenti tas-sahha pubblika, ghal gestjoni aktar effettiva tal-pandemija, u
fl-ahhar mill-ahhar kien jghin biex jigu salvati l-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) 2019/1269°, biex tippermetti

Guc,,p..
Guc,,p..
Id-Dec¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1269 tas-26 ta’ Lulju 2019 li temenda d-
Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2014/287/UE 1i tistipula l-kriterji biex jigu stabbiliti u evalwati n-
Netwerks Ewropej ta’ Referenza u I-Membri taghhom u biex jigi ffacilitat l-iskambju ta’ informazzjoni
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lill-Istati Membri jagsmu data elettronika dwar is-sahha tal-pazjenti tal-COVID-19 li
jicc¢aqilqu bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha u I-Istati Membri fl-eqqel tal-pandemija,
izda din kienet biss soluzzjoni ta’ emergenza, li turi 1-htiega ta’ approc¢ strutturali fil-
livell tal-Istati Membri u tal-Unjoni.

Il-krizi tal-COVID-19 ankrat bis-shih il-hidma tan-Network tal-e-Sahha, network
volontarju ta’ awtoritajiet tas-sahha online, bhala l-pilastru ewlieni ghall-izvilupp ta’
applikazzjonijiet mobbli ghat-tracc¢ar tal-kuntatti u ghat-twissija u l-aspetti teknici tac-
certifikati COVID Digitali tal-UE. Hija enfasizzat ukoll il-htiega ghall-kondivizjoni ta’
data elettronika dwar is-sahha 1i tkun trac¢cabbli, accessibbli, interoperabbli u
riutilizzabbli (“prin¢ipji FAIR”), u l-izgurar li d-data elettronika dwar is-sahha tkun
miftuha kemm jista’ jkun u maghluqga skont il-htiega. Jenhtieg li jigu zgurati sinergiji
bejn 1-EHDS, il-Cloud Ewropew tax-Xjenza Miftuha* u l-Infrastrutturi Ewrope;j tar-
Ricerka, kif ukoll taghlimiet mehuda minn soluzzjonijiet ta’ kondivizjoni tad-data
zviluppati taht il-Pjattaforma Ewropea ta’ Data dwar i1-COVID-19.

L-ipprocessar ta’ data elettronika personali dwar is-sahha huwa soggett ghad-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®
u, ghall-istituzzjonijiet u 1-korpi tal-Unjoni, ghar-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 u I-korpi tal-
Unjoni, fejn rilevanti.

Aktar u aktar Ewropej geghdin jagsmu I-fruntieri nazzjonali biex jahdmu, jistudjaw,
izuru qraba jew jivvjaggaw. Sabiex jigi ffacilitat 1-iskambju tad-data dwar is-sahha, u
f’konformita mal-htiega ta’ abilitazzjoni tac¢-Cittadini, jenhtieg 1i dawn ikunu jistghu
jaccessaw id-data taghhom dwar is-sahha f’format elettroniku li jista’ jigi rikonoxxut
u accettat madwar 1-Unjoni. Tali data elettronika personali dwar is-sahha tista’
tinkludi data personali relatata mas-sahha fizika jew mentali ta’ persuna fizika, inkluz
il-forniment ta’ servizzi tal-kura tas-sahha, li tizvela informazzjoni dwar I-istatus tas-
sahha taghha, data personali relatata mal-karatteristi¢i genetici li persuna fizika tiret
jew tikseb 1i 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 ta’ data dwar is-sahha, bhall-
data elettronika dwar is-sahha tinkludi wkoll data 1i inizjalment tkun ingabret ghal
ghanijiet ta’ ricerka, statistika, tfassil ta’ politika jew ghal ghanijiet regolatorji u tista’
tkun maghmula disponibbli skont ir-regoli fil-Kapitolu IV. Id-data elettronika dwar is-
sahha tikkoncerna 1-kategoriji kollha ta’ dik id-data, irrispettivament mill-fatt li tali

u ta’ gharfien espert dwar l-istabbiliment u l-evalwazzjoni ta’ dawn in-Netwerks (GU L 200, 29.7.2019,
p- 35).

Portal tal-EOSC (eosc-portal.eu).

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).

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,
uffi¢éji 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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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
dijanjostici, testijiet u ezamijiet medici, kif ukoll data osservata u rregistrata b’mezzi
awtomatici.

Il-Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2016/679 jistabbilixxi dispozizzjonijiet specifici
dwar id-drittijiet tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar tad-data personali
taghhom. L-EHDS jibni fuq dawn id-drittijiet u jkompli jizviluppa xi whud minnhom.
L-EHDS jenhtieg li jappogga l-implimentazzjoni koerenti ta’ dawk id-drittijiet kif
applikati ghad-data elettronika dwar is-sahha, irrispettivament mill-Istat Membru li fih
tigi pprocessata d-data elettronika personali dwar is-sahha, it-tip ta’ fornitur tal-kura
tas-sahha, is-sorsi tad-data jew l-Istat Membru ta’ affiljazzjoni tal-persuna fizika. Id-
drittijiet u r-regoli relatati mal-uzu primarju tad-data elettronika personali dwar is-
sahha skont il-Kapitolu II u III ta’ dan ir-Regolament jikkonc¢ernaw il-kategoriji kollha
ta’ dik id-data, irrispettivament minn kif tkun ingabret jew minn min ikun ipprovdiha,
il-bazi legali ghall-ipprocessar skont ir-Regolament (UE) 2016/679 jew l-istatus tal-
kontrollur bhala organizzazzjoni pubblika jew privata tar-raguni legali ghall-
ipprocessar taghha.

Fis-sistemi tas-sahha, id-data elettronika personali dwar is-sahha normalment tingabar
f’rekords elettroni¢i tas-sahha, 1i tipikament ikun fihom l-istorja medika, id-
dijanjozijiet u t-trattament ta’ persuna fizika, il-medicini, l-allergiji, it-tilqim, kif ukoll
immagnijiet tar-radjologija u rizultati tal-laboratorju, mifruxa bejn entitajiet differenti
mis-sistema tas-sahha (prattikanti generali, sptarijiet, spizeriji, servizzi tal-kura).
Sabiex id-data elettronika dwar is-sahha tkun tista’ tigi accessata, kondiviza u mibdula
mill-persuni fizi¢i jew mill-professjonisti tas-sahha, xi Stati Membri hadu l-mizuri
legali u tekni¢i mehtiega u stabbilew infrastrutturi ¢entralizzati li jghaqqdu s-sistemi
tal-EHR uzati mill-fornituri tal-kura tas-sahha u mill-persuni fizi¢i. Inkella, xi Stati
Membri jappoggaw lill-fornituri pubbli¢i u privati tal-kura tas-sahha biex jistabbilixxu
spazji tad-data dwar is-sahha personali biex jippermettu l-interoperabbilta bejn
fornituri differenti tal-kura tas-sahha. Diversi Stati Membri appoggaw jew ipprovdew
ukoll servizzi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghall-pazjenti u ghall-professjonisti
tas-sahha (perezempju permezz ta’ portali ghall-pazjenti jew ghall-professjonisti tas-
sahha). Huma hadu wkoll mizuri biex jizguraw li s-sistemi tal-EHR jew I-
applikazzjonijiet tal-benessri jkunu kapaci jittrazmettu data elettronika dwar is-sahha
mas-sistema centrali tal-EHR (xi Statti Membri jaghmlu dan billi jizguraw,
perezempju, sistema ta’ certifikazzjoni). Madankollu, mhux I-Istati Membri kollha
stabbilew sistemi bhal dawn, u l-Istati Membri li implimentawhom ghamlu dan b’mod
frammentat. Sabiex jigi ffacilitat il-moviment liberu tad-data dwar is-sahha personali
madwar 1-Unjoni u jigu evitati konsegwenzi negattivi ghall-pazjenti meta jir¢ievu kura
tas-sahha f’kuntest transfruntier, hija mehtiega azzjoni tal-Unjoni sabiex jigi zgurat li
l-individwi jkollhom access imtejjeb ghad-data elettronika personali taghhom stess
dwar is-sahha u jinghataw is-setgha li jagsmu din id-data.

Id-dritt tal-access ghad-data minn persuna fizika, stabbilit mill-Artikolu 15 tar-
Regolament (UE) 2016/679, jenhtieg li jigi zviluppat aktar fis-settur tas-sahha. Skont
ir-Regolament (UE) 2016/679, il-kontrolluri ma ghandhomx ghalfejn jipprovdu access
minnufih. Filwagqt 1i I-portali tal-pazjenti, l-applikazzjonijiet mobbli u servizzi ohra tal-
access ghad-data dwar is-sahha personali jezistu f’hafna postijiet, inkluzi
soluzzjonijiet nazzjonali £'xi Stati Membri, id-dritt tal-access ghad-data dwar is-sahha
ghadu normalment jigi implimentat f"hafna postijiet billi d-data dwar is-sahha mitluba
tinghata f’format stampat jew bhala dokumenti skennjati, 1i jiehu hafna Zmien. Dan
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jista’ jfixkel hafna l-a¢cess f'waqtu ghad-data dwar is-sahha minn persuni fizi¢i, u
jista’ jkollu impatt negattiv fuq persuni fizi¢i li jkunu jehtiegu tali access
immedjatament minhabba ¢irkostanzi urgenti ghall-kundizzjoni tas-sahha taghhom.

Fl-istess hin, jenhtieg li jitqies li 1-acCess immedjat ghal certi tipi ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha jista’ jkun ta’ hsara ghas-sikurezza tal-persuni fizi¢i, mhux
etiku jew mhux xieraq. Perezempju, jista’ ma jkunx etiku 1i pazjent jigi infurmat
b’mezz elettroniku dwar dijanjozi b’marda li ma titfejjagx li x’aktarx twassal ghall-
mewt rapida tieghu minflok ma din I-informazzjoni tigi pprovduta I-ewwel
f’konsultazzjoni mal-pazjent. Ghalhekk, jenhtieg li tigi zgurata possibbilta ghal
eccezzjonijiet limitati fl-implimentazzjoni ta’ dan id-dritt. Tali e¢Cezzjoni tista’ tigi
imposta mill-Istati Membri fejn din I-e¢¢ezzjoni tikkostitwixxi mizura mehtiega u
proporzjonata f’so¢jeta demokratika, f’konformita mar-rekwiziti tal-Artikolu 23 tar-
Regolament (UE) 2016/679. Tali restrizzjonijiet jenhtieg 1i jigu implimentati billi jigi
ttardjat il-wiri tad-data elettronika personali dwar is-sahha kkoncernata lill-persuna
fizika ghal perjodu limitat. Fejn id-data dwar is-sahha tkun disponibbli biss b’mod
stampat, jekk I-isforz biex id-data tkun disponibbli elettronikament ikun
sproporzjonat, jenhtieg li ma jkun hemm l-ebda obbligu li tali data dwar is-sahha tigi
kkonvertita f’format elettroniku mill-Istati Membri. Kwalunkwe trasformazzjoni
digitali fis-settur tal-kura tas-sahha jenhtieg li timmira li tkun inkluziva u ta’
beneficcju wkoll ghal persuni fizi¢i b’kapacita limitata biex jaccessaw u juzaw is-
lill-persuni fizi¢i tal-ghazla taghhom, bhal lill-qraba taghhom jew lil persuni fizici
mill-qrib ohra, li tippermettilhom jaccessaw jew jikkontrollaw l-acc¢ess ghad-data
elettronika personali taghhom dwar is-sahha jew li juzaw servizzi tas-sahha online
f’isimhom. Tali awtorizzazzjonijiet jistghu jkunu utli wkoll ghal ragunijiet ta’
konvenjenza f’sitwazzjonijiet ohra. Jenhtieg li I-Istati Membri jistabbilixxu servizzi ta’
prokura biex jimplimentaw dawn l-awtorizzazzjonijiet, u jenhtieg li dawn ikunu
marbuta ma’ servizzi tal-access ghad-data dwar is-sahha personali, bhal portali tal-
pazjenti fuq applikazzjonijiet mobbli mfassla ghall-pazjenti. Is-servizzi ta’ prokura
jenhtieg 11 jippermettu wkoll lit-tuturi jagixxu f’isem it-tfal dipendenti taghhom;
f’sitwazzjonijiet bhal dawn, l-awtorizzazzjonijiet jistghu jkunu awtomati¢i. Sabiex
jitgiesu l-kazijiet 11 fihom il-wiri ta’ xi data elettronika personali dwar is-sahha ta’
minorenni lit-tuturi taghhom jista’ jmur kontra l-interessi jew ir-rieda tal-minorenni, 1-
Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu jipprevedu tali limitazzjonijiet u salvagwardji
fil-ligi nazzjonali, kif ukoll l-implimentazzjoni teknika mehtiega. Is-servizzi tal-access
ghad-data dwar is-sahha personali, bhal portali tal-pazjenti jew applikazzjonijiet
mobbli, jenhtieg li jaghmlu uzu minn tali awtorizzazzjonijiet u b’hekk jippermettu lill-
persuni fizi¢i awtorizzati jaccessaw data elettronika personali dwar is-sahha li taqa’ fl-
ambitu tal-awtorizzazzjoni, sabiex jipproducu l-effett mixtieq.

mal-EHRs taghhom jew jahznu informazzjoni addizzjonali fir-rekord tas-sahha
personali separat taghhom 1i tkun tista’ tigi accessata mill-professjonisti tas-sahha.
Madankollu, din ma hijiex prattika komuni fl-Istati Membri kollha u ghalhekk jenhtieg
li tigi stabbilita mill-EHDS madwar 1-UE. L-informazzjoni mdahhla minn persuni
fizi¢i tista’ ma tkunx affidabbli daqs id-data elettronika dwar is-sahha mdahhla u
vverifikata mill-professjonisti tas-sahha, ghalhekk jenhtieg li tigi mmarkata b’mod car
li jindika s-sors ta’ tali data addizzjonali. L-ghoti ta’ permess lill-persuni fizi¢i biex
jaccessaw aktar facilment u malajr id-data elettronika taghhom dwar is-sahha
jippermettilhom ukoll jinnutaw Zbalji possibbli bhal informazzjoni skorretta jew
rekords tal-pazjenti attribwiti b’mod zbaljat u jitolbu li dawn jigu rrettifikati bl-uzu
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tad-drittijiet taghhom skont ir-Regolament (UE) 2016/679. F’kazijiet bhal dawn,
jenhtieg li l-persuna fizika tkun tista’ titlob rettifika tad-data elettronika dwar is-sahha
mhux korretta online, immedjatament u minghajr hlas, perezempju permezz tas-
servizz tal-access ghad-data dwar is-sahha personali. It-talbiet ghal rettifika tad-data
jenhtieg li jigu vvalutati u, fejn rilevanti, implimentati mill-kontrolluri tad-data fuq
bazi ta’ kaz b’kaz, u jekk ikun mehtieg bl-involviment ta’ professjonisti tas-sahha.

data elettronika personali dwar is-sahha lill-professjonisti tas-sahha tal-ghazla
taghhom, u jmorru lil hinn mid-dritt ghall-portabbilta tad-data kif stabbilit fl-Artikolu
20 tar-Regolament (UE) 2016/679. Dan huwa mehtieg biex jigu indirizzati
diffikultajiet u ostakli oggettivi fis-sitwazzjoni attwali. Skont ir-Regolament (UE)
2016/679, il-portabbilta hija limitata biss ghal data pprocessata abbazi ta’ kunsens jew
kuntratt, li jeskludi data pprocessata taht bazijiet legali ohra, bhal meta I-ipprocessar
ikun ibbazat fuq il-ligi, perezempju meta l-ipproc¢essar taghha jkun mehtieg ghat-
twettiq ta’ kompitu mwettaq fl-interess pubbliku jew fl-ezer¢izzju ta’ awtorita ufficjali
moghtija lill-kontrollur. Dan jikkoncerna biss data pprovduta mis-suggett tad-data lil
kontrollur, minbarra hafna data inferita jew indiretta, bhal dijanjozijiet, jew testijiet.
Fl-ahhar nett, skont ir-Regolament (UE) 2016/679, il-persuna fizika ghandha d-dritt li
d-data personali taghha tigi trazmessa direttament minn kontrollur ghal iehor biss fejn
ikun teknikament fattibbli. Madankollu, dak ir-Regolament ma jimponix obbligu li din
it-trazmissjoni diretta ssir teknikament fattibbli. Dawn 1-elementi kollha jillimitaw il-
portabbilta tad-data u jistghu jillimitaw il-benefi¢¢ji taghha ghall-forniment ta’
servizzi tal-kura tas-sahha ta’ kwalita gholja, sikuri u effi¢jenti lill-persuna fizika.

Il-persuni fizi¢i jenhtieg li jkunu jistghu jezerc¢itaw kontroll fuq it-trazmissjoni ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha lil fornituri ohra tal-kura tas-sahha. Il-fornituri tal-
kura tas-sahha u organizzazzjonijiet ohra li jipprovdu 1-EHRs jenhtieg li jiffacilitaw 1-
ezer¢izzju ta’ dan id-dritt. Jenhtieg li l-partijiet ikkoncernati bhall-fornituri tal-kura
tas-sahha, il-fornituri tas-servizzi tas-sahha online, il-manifatturi tas-sistemi tal-EHR
jew ta’ apparati medi¢i ma jillimitawx jew jimblukkaw l-ezercizzju tad-dritt tal-
portabbilta minhabba l-uzu ta’ standards proprjetarji jew mizuri ohra mehuda biex
jillimitaw il-portabbiltd. Ghal dawn ir-ragunijiet, il-qafas stabbilit minn dan ir-
Regolament jibni fuq id-dritt ghall-portabbilta tad-data stabbilit fir-Regolament (UE)
2016/679 billi jizgura li l-persuni fizi¢i bhala suggetti tad-data jkunu jistghu
jittrazmettu d-data elettronika taghhom dwar is-sahha, inkluza d-data inferita,
irrispettivament mill-bazi guridika ghall-ipprocessar tad-data elettronika dwar is-
sahha. Dan 1d-dritt jenhtieg li japplika ghad-data elettronika dwar is-sahha pprocessata
minn kontrolluri pubbli¢i jew privati, irrispettivament mill-bazi guridika ghall-
ipprocessar tad-data f’konformita mar-Regolament (UE) 2016/679. Dan id-dritt
jenhtieg li japplika ghad-data elettronika kollha dwar is-sahha.

elettronika personali taghhom dwar is-sahha filwagqt li jippermettu access ghal partijiet
ohra. Tali kondivizjoni selettiva ta’ data elettronika personali dwar is-sahha jenhtieg li
tigi appoggata. Madankollu, tali restrizzjonijiet jista’ jkollhom konsegwenzi ta’
theddida ghall-hajja u, ghalhekk, jenhtieg li 1-acc¢ess ghad-data elettronika personali
dwar is-sahha jkun possibbli biex jigu protetti l-interessi vitali bhala emergenza
prevalenti. Skont ir-Regolament (UE) 2016/679, l-interessi vitali jirreferu ghal
sitwazzjonijiet li fihom ikun mehtieg li jigi protett interess li huwa essenzjali ghall-
hajja tas-suggett tad-data jew ta’ persuna fizika ohra. L-ipproCessar ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha abbazi tal-interess vitali ta’ persuna fizika ohra fil-
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prin¢ipju jenhtieg li jsir biss meta l-ipprocessar ma jistax ikun manifestament ibbazat
fuq bazi legali ohra. L-Istati Membri jenhtieg li jipprovdu dispozizzjonijiet legali aktar
specific¢i fil-ligi nazzjonali dwar il-mekkanizmi ta’ restrizzjonijiet imposti mill-persuna
fizika fuq partijiet mid-data elettronika personali dwar is-sahha taghha. Minhabba li n-
nuqqgas 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, hu/hi jenhtieg li jassumi/tassumi r-responsabbilta ghall-fatt 1i I-fornitur
tal-kura tas-sahha ma jistax iqis id-data meta jipprovdi servizzi tas-sahha.

taghhom kif inhuma mnaqqgxa fir-Regolament (UE) 2016/679. L-awtoritajiet
supervizorji stabbiliti skont 1-Artikolu 51 tar-Regolament (UE) 2016/679 jenhtieg li
jibqghu kompetenti, b’mod partikolari biex jimmonitorjaw Il-ipproc¢essar ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha u biex jindirizzaw kwalunkwe ilment imressaq
mill-persuni fizi¢i. Sabiex iwettqu 1-kompiti taghhom fis-settur tas-sahha u jirrispettaw
id-drittijiet tal-persuni fizi¢i, jenhtieg li l-awtoritajiet tas-sahha online jikkooperaw
mal-awtoritajiet supervizorji skont ir-Regolament (UE) 2016/679.

L-Artikolu 9(2)(h) tar-Regolament (UE) 2016/679 jipprevedi ec¢cezzjonijiet fejn I-
ipproc¢essar ta’ data sensittiva jkun mehtieg ghall-finijiet ta’ medi¢ina preventiva jew
okkupazzjonali, ghall-valutazzjoni tal-kapacita tax-xoghol tal-impjegat, ghal dijanjozi
medika, ghall-ghoti ta’ kura tas-sahha jew trattament jew ghall-gestjoni ta’ sistemi u
servizzi tal-kura tas-sahha abbazi tad-dritt tal-Unjoni jew tal-Istati Membri. Dan ir-
Regolament jenhtieg li jipprovdi kundizzjonijiet u salvagwardji ghall-ipprocessar ta’
data elettronika dwar is-sahha mill-fornituri tal-kura tas-sahha u mill-professjonisti
tas-sahha f’konformita mal-Artikolu 9(2)(h) tar-Regolament (UE) 2016/679 bl-ghan li
tigi accessata data elettronika personali dwar is-sahha pprovduta mill-persuna fizika
jew trazmessa minn fornituri ohra tal-kura tas-sahha. Madankollu, dan ir-Regolament
jenhtieg li jkun minghajr pregudizzju ghal-ligijiet nazzjonali dwar l-ipprocessar tad-
data dwar is-sahha, inkluza l-legizlazzjoni li tistabbilixxi kategoriji ta’ professjonisti
tas-sahha li jistghu jipprocessaw kategoriji differenti ta’ data elettronika dwar is-
sahha.

L-access f'waqtu u shih tal-professjonisti tas-sahha ghar-rekords medici tal-pazjenti
huwa fundamentali biex tigi zgurata l-kontinwita tal-kura u jigu evitati d-
duplikazzjonijiet u l-izbalji. Madankollu, minhabba nuqqas ta’ interoperabbilta,
f"hafna kazijiet, il-professjonisti tas-sahha ma jkunux jistghu jaccessaw ir-rekords
medi¢i kompluti tal-pazjenti taghhom u ma jkunux jistghu jiehdu decizjonijiet medici
ottimali ghad-dijanjozi u t-trattament taghhom, 1i jzid kostijiet konsiderevoli kemm
ghas-sistemi tas-sahha kif ukoll ghall-persuni fizi¢i u jista’ jwassal ghal eziti aghar tas-
sahha ghall-persuni fizi¢i. Id-data elettronika dwar is-sahha maghmula disponibbli
f"format interoperabbli, li tista’ tigi trazmessa bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha tista’
tnaqqas ukoll il-piz amministrattiv fuq il-professjonisti tas-sahha 1i jdahhlu jew
jikkupjaw id-data dwar is-sahha manwalment bejn is-sistemi elettroni¢i. Ghalhekk,
jenhtieg li l-professjonisti tas-sahha jinghataw mezzi elettronic¢i xierqa, bhal portali tal-
professjonisti tas-sahha, biex juzaw data elettronika personali dwar is-sahha ghall-
ezer¢izzju ta’ dmirijiethom. Barra minn hekk, l-ac¢ess ghar-rekords tas-sahha
jkunu jistghu jezer¢itaw kontroll shih fuq tali ac¢cess, inkluz billi jillimitaw 1-access
ghad-data elettronika personali dwar is-sahha kollha jew ghal parti minnha fir-rekords
taghhom. Jenhtieg li l-professjonisti tas-sahha ma jfixklux l-implimentazzjoni tad-
drittijiet tal-persuni fizi¢i, bhal perezempju jirrifjutaw li jqisu d-data elettronika dwar
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is-sahha li torigina minn Stat Membru iehor u pprovduta fil-format Ewropew ghall-
iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha interoperabbli u affidabbli.

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 fl-istandardizzazzjoni, u ghalhekk I-implimentazzjoni ta’ mekkanizmi
ghall-iskambju taghha tista’ tkun ftit jew wisq kumplessa skont il-kategorija.
Ghalhekk, it-titjib tal-interoperabbilta u tal-kondivizjoni tad-data jenhtieg 1i jkun
gradwali u hija mehtiega prijoritizzazzjoni tal-kategoriji tad-data elettronika dwar is-
sahha. Il-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha bhas-sommarju tal-pazjent, ir-
ricetta u l-iddispensar elettronici, ir-rizultati u r-rapporti tal-laboratorju, ir-rapporti tar-
rilaxx mill-isptar, l-immagnijiet u r-rapporti medi¢i ntghazlu 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
l-access ghalihom u t-trazmissjoni taghhom. Meta jigu identifikati htigijiet ulterjuri
ghall-iskambju ta’ aktar kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal finijiet ta’
kura tas-sahha, jenhtieg li 1-lista ta’ kategoriji ta’ prijorita tigi estiza. Il-Kummissjoni
jenhtieg li tinghata s-setgha li testendi I-lista ta’ kategoriji ta’ prijorita, wara li
tanalizza l-aspetti rilevanti relatati mal-htiega u l-possibbilta ghall-iskambju ta’ settijiet
ta’ data godda, bhall-appogg taghhom minn sistemi stabbiliti fil-livell nazzjonali jew
regjonali mill-Istati Membri. Jenhtieg li tinghata attenzjoni partikolari lill-iskambju
tad-data f’regjuni transfruntiera ta’ Stati Membri girien fejn il-forniment ta’ servizzi
tas-sahha transfruntiera jkun aktar frekwenti u jehtieg proceduri sahansitra aktar rapidi
milli madwar I-Unjoni b’mod generali.

Jenhtieg 1i 1-access ghal data elettronika dwar is-sahha u l-kondivizjoni taghha jkunu
permessi ghad-data kollha 1i tezisti fl-EHR ta’ persuna fizika, meta dan ikun
teknikament fattibbli. Madankollu, xi data elettronika dwar is-sahha tista’ ma tkunx
strutturata jew kodifikata, u t-trazmissjoni bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha tista’
tkun limitata jew possibbli biss f’formati 11 ma jippermettux it-traduzzjoni (meta d-
data tkun kondiviza bejn il-fruntieri). Sabiex jigi pprovdut bizzejjed Zzmien ghat-
thejjija ghall-implimentazzjoni, jenhtieg li jigu ddeterminati d-dati tal-applikazzjoni
differita sabiex tkun tista’ tinkiseb prontezza legali, organizzazzjonali, semantika u
teknika ghat-trazmissjoni ta’ kategoriji differenti ta’ data elettronika dwar is-sahha.
Meta tigi identifikata 1-htiega ghall-iskambju ta’ kategoriji godda ta’ data elettronika
dwar is-sahha, jenhtieg li jigu ddeterminati dati ta’ applikazzjoni relatati sabiex tkun
tista’ ssir l-implimentazzjoni ta’ dan l-iskambju.

Il-livell ta’ disponibbilta ta’ data dwar is-sahha personali u dik genetika f’format
elettroniku jvarja bejn 1-Istati Membri. L-EHDS jenhtieg li jaghmilha aktar facli ghall-
persuni fizici li jkollhom dik 1id-data disponibbli fformat elettroniku. Dan
jikkontribwixxi wkoll ghall-kisba tal-mira ta’ 100 % tac-Cittadini tal-Unjoni li
jkollhom access ghar-rekords elettronici tas-sahha taghhom sal-2030, kif imsemmi fil-
Programm ta’ Politika “Perkors ghad-Decennju Digitali”. Sabiex id-data elettronika
dwar is-sahha tkun tista’ tigi ac¢essata u trazmessa, jenhtieg li tali data tigi ac¢essata u
trazmessa f’format Ewropew komuni interoperabbli ghall-iskambju tar-rekords
elettronic¢i tas-sahha, tal-anqas ghal certi kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha,
bhas-sommarji tal-pazjenti, ir-ricetti u I-iddispensar elettronic¢i, l-immagnijiet medici u
r-rapporti tal-immagnijiet, ir-rizultati tal-laboratorju u r-rapporti tar-rilaxx, is-suggetti
ghal perjodi ta’ tranzizzjoni. Meta d-data elettronika personali dwar is-sahha ssir
disponibbli ghal fornitur tal-kura tas-sahha jew spizerija minn persuna fizika, jew tigi
trazmessa minn kontrollur tad-data iehor fil-format Ewropew ghall-iskambju tar-
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rekords elettronic¢i tas-sahha, id-data elettronika dwar is-sahha jenhtieg li tingara u tigi
accettata ghall-ghoti tal-kura tas-sahha jew ghal-iddispensar ta’ prodott medic¢inali, u
b’hekk tappogga l-forniment tas-servizzi tal-kura tas-sahha jew Il-iddispensar tar-
ricetta elettronika. Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/2437 tipprovdi 1-
pedamenti ghal tali format komuni Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettroni¢i
tas-sahha. L-uzu ta’ format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha
jenhtieg 1i jsir aktar generalizzat fil-livell tal-UE u f’dak nazzjonali. Filwaqt li n-
Network tal-e-Sahha skont I-Artikolu 14 tad-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill® irrakkomanda lill-Istati Membri biex juzaw il-format
Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronic¢i tas-sahha fl-akkwisti, sabiex itejbu I-
interoperabbilta, I-uzu kien limitat fil-prattika, u dan irrizulta fpajsagg frammentat u
f’ac¢ess mhux uniformi ghad-data elettronika dwar is-sahha u l-portabbilta taghha.

Filwagqt li s-sistemi tal-EHR huma mifruxa hafna, 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 1i jirregistraw id-data dwar is-sahha fformat
elettroniku. Sabiex tigi appoggata l-implimentazzjoni tad-drittijiet tas-suggetti tad-data
ghall-ac¢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 l-bazi ghall-ispecifikazzjonijiet relatati mar-
registrazzjoni u l-iskambju ta’ data elettronika dwar is-sahha. Jenhtieg li I-
Kummissjoni tinghata s-setgha 1i tadotta atti ta’ implimentazzjoni ghad-
determinazzjoni ta’ aspetti addizzjonali relatati mar-registrazzjoni ta’ data elettronika
dwar is-sahha, bhal kategoriji ta’ fornituri tal-kura tas-sahha li ghandhom jirregistraw
data dwar is-sahha b’mod elettroniku, kategoriji ta’ data 1i ghandha tigi rregistrata
b’mod elettroniku, jew rekwiziti tal-kwalita tad-data.

Skont I-Artikolu 168 tat-Trattat, 1-Istati Membri huma responsabbli ghall-politika tas-
sahha taghhom, b’mod partikolari ghal decizjonijiet dwar is-servizzi (inkluza t-
telemedicina) li jipprovdu u jirrimborzaw. Madankollu, politiki differenti ta’ rimborz
jenhtieg li ma jikkostitwixxux ostakli ghall-moviment liberu tas-servizzi tas-sahha
online bhat-telemedic¢ina, inkluz is-servizzi tal-ispiZerija online. Meta s-servizzi
digitali jakkumpanjaw il-forniment fiziku ta’ servizz tal-kura tas-sahha, is-servizz
digitali jenhtieg li jigi inkluz fil-provvista generali tal-kura.

Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jistabbilixxi
l-kundizzjonijiet li tahthom I-Istati Membri jwettqu l-identifikazzjoni ta’ persuni fizici
f’sitwazzjonijiet transfruntiera bl-uzu ta’ mezzi ta’ identifikazzjoni mahruga minn Stat
Membru iehor, li jistabbilixxu regoli ghar-rikonoxximent reciproku ta’ tali mezzi ta’
identifikazzjoni elettronika. L-EHDS jirrikjedi access sigur ghad-data elettronika dwar
is-sahha, inkluz f’xenarji transfruntiera fejn il-professjonist tas-sahha u l-persuna

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).

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

Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Lulju 2014 dwar 1-
identifikazzjoni elettronika u s-servizzi fiducjarji ghal transazzjonijiet elettroni¢i fis-suq intern u li
jhassar id-Direttiva 1999/93/KE (GU L 257, 28.8.2014, p. 73).
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fizika jkunu minn Stati Membri differenti, biex jigu evitati kazijiet ta’ ac¢¢ess mhux
awtorizzat. Fl-istess hin, l-eZistenza ta’ mezzi differenti ta’ identifikazzjoni elettronika
jenhtieg lil ma tkunx ostaklu ghall-ezer¢itar tad-drittijiet tal-persuni fizi¢i u tal-
professjonisti  tas-sahha. It-tnedija ta’ mekkanizmi ta’ identifikazzjoni u
awtentikazzjoni interoperabbli u transfruntiera ghall-persuni fizi¢ci u ghall-
professjonisti tas-sahha madwar 1-EHDS tehtieg it-tishih tal-kooperazzjoni fil-livell
tal-Unjoni fil-Bord ghall-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (il-“Bord tal-
EHDS”). Peress li d-drittijiet tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-access u t-trazmissjoni
ta’ data elettronika personali dwar is-sahha jenhtieg li jigu implimentati b’mod
uniformi madwar I-Unjoni, huma mehtiega governanza u koordinazzjoni b’sahhithom
kemm fil-livell tal-Unjoni kif ukoll fil-livell tal-Istati Membri. L-Istati Membri
jenhtieg li jistabbilixxu awtoritajiet tas-sahha online rilevanti ghall-ippjanar u I-
implimentazzjoni ta’ standards ghall-ac¢ess ghad-data elettronika dwar is-sahha, it-
trazmissjoni taghha u ghall-infurzar tad-drittijiet tal-persuni fizi¢i u tal-professjonisti
tas-sahha. Barra minn hekk, hemm bzonn ta’ elementi ta’ governanza fl-Istatt Membri
biex tigi ffacilitata 1-partecipazzjoni tal-atturi nazzjonali fil-kooperazzjoni fil-livell tal-
Unjoni, b’mod li jintuza gharfien espert u jinghataw pariri ghat-tfassil tas-
soluzzjonijiet mehtiega biex jintlahqu l-ghanijiet tal-EHDS. L-awtoritajiet tas-sahha
online jezistu fil-bi¢ca I-kbira tal-Istati Membri u jittrattaw 1-EHRs, I-interoperabbilta,
is-sigurta jew l-istandardizzazzjoni. Jenhtieg li l-awtoritajiet tas-sahha online jigu
stabbiliti fl-Istati Membri kollha, bhala organizzazzjonijiet separati jew bhala parti
mill-awtoritajiet diga ezistenti.

L-awtoritajiet tas-sahha online jenhtieg li jkollhom bizzejjed hiliet tekni¢i, u
possibbilment jigbru flimkien esperti minn organizzazzjonijiet differenti. L-attivitajiet
tal-awtoritajiet tas-sahha online jenhtieg li jkunu ppjanati u mmonitorjati tajjeb sabiex
tigi zgurata l-effi¢jenza taghhom. Jenhtieg li l-awtoritajiet tas-sahha online jiehdu 1-
mizuri mehtiega biex jizguraw id-drittijiet tal-persuni fizi¢i billi jistabbilixxu
soluzzjonijiet tekni¢i nazzjonali, regjonali u lokali bhall-EHR nazzjonali, portali tal-
pazjenti, sistemi ta’ intermedjazzjoni tad-data. Meta jaghmlu dan, jenhtieg li huma
japplikaw standards u specifikazzjonijiet komuni f’tali soluzzjonijiet, jippromwovu 1-
applikazzjoni tal-istandards u l-ispecifikazzjonijiet fl-akkwisti u juzaw mezzi
innovattivi ohra inkluz ir-rimborz ta’ soluzzjonijiet li jkunu konformi mar-rekwiziti ta’
interoperabbilta u sigurta tal-EHDS. Sabiex iwettqu 1-kompiti taghhom, 1-awtoritajiet
tas-sahha online jenhtieg li jikkooperaw ma’ entitajiet ohra fil-livell nazzjonali u tal-
Unjoni, inkluz ma’ korpi tal-assigurazzjoni, fornituri tal-kura tas-sahha, manifatturi ta’
sistemi tal-EHR u ta’ applikazzjonijiet tal-benessri, kif ukoll ma’ partijiet ikkon¢ernati
mis-settur tas-sahha jew tat-teknologija tal-informazzjoni, entitajiet 1i jittrattaw skemi
ta’ rimborz, korpi ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, awtoritajiet u agenziji
regolatorji tal-prodotti medicinali, awtoritajiet tal-apparati medici, l-akkwirenti u I-
awtoritajiet tac-cibersigurta jew tal-e-identifikazzjoni.

L-access ghad-data elettronika dwar is-sahha u t-trazmissjoni taghha huma rilevanti
f’sitwazzjonijiet tal-kura tas-sahha transfruntiera, peress li jistghu jappoggaw il-
jew jibdlu l-post ta’ residenza taghhom. Il-kontinwita tal-kura u l1-acc¢ess rapidu ghad-
data elettronika personali dwar is-sahha huma sahansitra aktar importanti ghar-
residenti fir-regjuni tal-fruntiera li jagsmu l-fruntiera ta’ spiss biex jiksbu kura tas-
sahha. F’hafna regjuni tal-fruntieri, xi servizzi spec¢jalizzati 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 fejn persuna fizika tkun qed tuza servizzi ta’ fornitur tal-
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kura tas-sahha stabbilit fi Stat Membru iehor. Giet stabbilita infrastruttura volontarja,
MyHealth@EU, ghal dak il-ghan bhala parti mill-azzjonijiet previsti fl-Artikolu 14
tad-Direttiva 2011/24/UE. Permezz ta’ MyHealth@EU, I-Istati Membri bdew
jipprovdu lill-persuni fizi¢i bil-possibbilta li jagsmu d-data elettronika personali
taghhom dwar is-sahha mal-fornituri tal-kura tas-sahha meta jivvjaggaw barra mill-
pajjiz. Sabiex jigu appoggati aktar possibbiltajiet bhal dawn, il-partecipazzjoni tal-
Istati Membri fl-infrastruttura digitali MyHealth@EU jenhtieg li ssir obbligatorja. L-
Istati Membri kollha jenhtieg li jinghaqdu mal-infrastruttura u jghaqqdu lill-fornituri
tal-kura tas-sahha u lill-ispizeriji maghha, peress li dan huwa mehtieg ghall-
implimentazzjoni tad-drittijiet tal-persuni fizi¢i biex jac¢cessaw u jaghmlu uzu mid-
data elettronika personali taghhom dwar is-sahha irrispettivament mill-Istat Membru.
Jenhtieg li l-infrastruttura tigi estiza gradwalment biex tappogga kategoriji ulterjuri ta’
data elettronika dwar is-sahha.

Fil-kuntest ta’ MyHealth@EU, jenhtieg li pjattaforma centrali tipprovdi infrastruttura
komuni ghall-Istati Membri biex jizguraw il-konnettivita u l-interoperabbilta b’mod
effi¢jenti u sigur. Sabiex tiggarantixxi l-konformita mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-
data u tipprovdi qafas ta’ gestjoni tar-riskju ghat-trazmissjoni ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha, il-Kummissjoni jenhtieg li talloka responsabbiltajiet specifici
fost I-Istati Membri bhala kontrolluri kongunti, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
u tippreskrivi I-obbligi taghha stess, bhala processur.

Minbarra s-servizzi " MyHealth@EU ghall-iskambju ta’ data elettronika personali
dwar is-sahha bbazata fuq il-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici
tas-sahha, jistghu jkunu mehtiega servizzi jew infrastrutturi supplimentari ohrajn
perezempju f’kazijiet ta’ emergenzi tas-sahha pubblika jew fejn l-arkitettura ta’
MyHealth@EU ma tkunx xierqa ghall-implimentazzjoni ta’ xi kazijiet ta’ uzu.
Ezempji ta’ kazijiet ta’ uzu bhal dawn jinkludu appogg ghall-funzjonalitajiet tal-kards
tat-tilgim, inkluz l-iskambju ta’ informazzjoni dwar il-pjanijiet tat-tilgim, jew il-
verifika tac-cCertifikati tat-tilgim jew ta’ certifikati ohra relatati mas-sahha. Dan ikun
importanti  wkoll ghall-introduzzjoni ta’ funzjonalitajiet addizzjonali ghall-
immaniggjar ta’ krizijiet tas-sahha pubblika, bhall-appogg ghat-traccar tal-kuntatti
ghall-finijiet tal-konteniment ta’ mard infettiv. Il-konnessjoni tal-punti ta’ kuntatt
nazzjonali ghas-sahha online ta’ pajjizi terzi jew l-interoperabbilta mas-sistemi digitali
stabbiliti fil-livell internazzjonali jenhtieg li tkun suggetta ghal verifika li tizgura 1-
konformita tal-punt ta’ kuntatt nazzjonali mal-ispecifikazzjonijiet tekni¢i, mar-regoli
dwar il-protezzjoni tad-data u ma’ rekwiziti ohra ta’ MyHealth@EU. Jenhtieg li
tittiehed decizjoni ta’ konnessjoni ta’ punt ta’ kuntatt nazzjonali ta’ pajjiz terz mill-
kontrolluri tad-data fil-grupp kongunt ta’ kontroll ghal MyHealth@EU.

Sabiex jigi zgurat ir-rispett ghad-drittijiet tal-persuni fizi¢i u tal-professjonisti tas-
sahha, jenhtieg li s-sistemi tal-EHR ikkummercjalizzati fis-suq intern tal-Unjoni jkunu
jistghu jahznu u jittrazmettu, b’mod sigur, data elettronika dwar is-sahha ta’ kwalita
gholja. Dan huwa prin¢ipju ewlieni tal-EHDS biex jigi zgurat il-moviment sigur u
liberu tad-data elettronika dwar is-sahha madwar 1-Unjoni. Ghal dak il-ghan, jenhtieg
li tigi stabbilita skema obbligatorja ta’ awtocertifikazzjoni ghal sistemi tal-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 ta’ din l-awtocertifikazzjoni, is-sistemi tal-EHR jenhtieg li jaghtu prova tal-
konformita mar-rekwiziti essenzjali dwar l-interoperabbilta u s-sigurta, stabbiliti fil-
livell tal-Unjoni. Fir-rigward tas-sigurta, ir-rekwiziti essenzjali jenhtieg li jkopru
elementi specifici ghas-sistemi tal-EHR, peress li proprjetajiet ta’ sigurta aktar generali
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jenhtieg li jigu appoggati minn mekkanizmi ohra bhall-iskemi ta¢-c¢ibersigurta skont
ir-Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'°.

Filwaqt li s-sistemi tal-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
skopijiet generali jenhtieg li ma jitqiesx bhala sistemi tal-EHR, anki meta jintuza
f’ambjent tal-kura tas-sahha, u ghalhekk jenhtieg 1i ma jkunux mehtiega jikkonformaw
mad-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu III.

Is-software jew il-modulu/i ta’ software li jaqghu fid-definizzjoni ta’ apparat mediku
jew ta’ sistema ta’ intelligenza artificjali (IA) ta’ riskju gholi jenhtieg li jigu
¢certifikati f’konformita mar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill'! u mar-Regolament [...] tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [Att dwar I-
IA  COM/2021/206 final], kif applikabbli. Ir-rekwiziti essenzjali dwar I-
interoperabbilta ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li japplikaw biss sal-punt li I-
manifattur ta’ apparat mediku jew ta’ sistema tal-IA ta’ riskju gholi, 1i ged jipprovdi
data elettronika dwar is-sahha li ghandha tigi pprocessata bhala parti mis-sistema tal-
EHR, jiddikjara l-interoperabbilta ma’ tali sistema tal-EHR. F’kaz bhal dan, jenhtieg li
d-dispozizzjonijiet dwar specifikazzjonijiet komuni ghas-sistemi tal-EHR ikunu
applikabbli ghal dawk l-apparati medici u s-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi.

Sabiex ikomplu jappoggaw I-interoperabbilta u s-sigurta, l-Istati Membri jistghu
jzommu jew jiddefinixxu regoli specifi¢i ghall-akkwist, ir-rimborz, il-finanzjament
jew l-uzu tas-sistemi tal-EHR fil-livell nazzjonali fil-kuntest tal-organizzazzjoni, it-
twassil jew il-finanzjament tas-servizzi tas-sahha. Tali regoli specifi¢i jenhtieg 1i ma
jimpedixxux il-moviment liberu tas-sistemi tal-EHR fl-Unjoni. Xi Stati Membri
introducew certifikazzjoni obbligatorja tas-sistemi tal-EHR jew ittestjar obbligatorju
tal-interoperabbilta ghall-konnessjoni taghhom mas-servizzi nazzjonali tas-sahha
online. Dawn ir-rekwiziti huma riflessi b’mod komuni f’akkwisti organizzati mill-
fornituri tal-kura tas-sahha, mill-awtoritajiet nazzjonali jew regjonali. I¢-
certifikazzjoni obbligatorja tas-sistemi tal-EHR fil-livell tal-Unjoni jenhtieg li
tistabbilixxi linja bazi li tista’ tintuza f*akkwisti fil-livell nazzjonali.

Sabiex jigi garantit 1-ezerc¢izzju effettiv mill-pazjenti tad-drittijiet taghhom skont dan
ir-Regolament, fejn il-fornituri tal-kura tas-sahha jizviluppaw u juzaw sistema tal-EHR
interna biex iwettqu attivitajiet interni minghajr ma jpogguha fis-suq bi hlas jew
remunerazzjoni, jenhtieg i jikkonformaw ukoll ma’ dan ir-Regolament. F’dak il-
kuntest, tali fornituri tal-kura tas-sahha jenhtieg li jikkonformaw mar-rekwiziti kollha
applikabbli ghall-manifatturi.

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

Ir-Regolament (UE) 2019/881 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019 dwar -
ENISA (I-Agenzija tal-Unjoni Ewropea ghaé¢-Cibersigurtd) u dwar ié-certifikazzjoni ta¢-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).

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medi¢i, 1i 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.
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li jaghmlu disponibbli fis-suq sistemi tal-EHR 1i jikkonformaw mar-rekwiziti rilevanti
biss.

Il-konformita mar-rekwiziti essenzjali dwar l-interoperabbilta u s-sigurta jenhtieg li
tintwera mill-manifatturi tas-sistemi tal-EHR permezz tal-implimentazzjoni ta’
specifikazzjonijiet komuni. Ghal dak il-ghan, jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata
setghat ta’ implimentazzjoni biex tiddetermina tali specifikazzjonijiet komuni fir-
rigward ta’ settijiet ta’ data, sistemi ta’ kodifikazzjoni, specifikazzjonijiet teknici,
inkluz standards, specifikazzjonijiet u profili ghall-iskambju ta’ data, kif ukoll
rekwiziti u prin€ipji relatati mas-sigurta, il-kunfidenzjalita, 1-integrita, is-sikurezza tal-
pazjent u l-protezzjoni tad-data personali kif ukoll specifikazzjonijiet u rekwiziti
relatati mal-gestjoni tal-identifikazzjoni u l-uzu tal-identifikazzjoni elettronika. L-
awtoritajiet tas-sahha online jenhtieg 1i jikkontribwixxu ghall-izvilupp ta’ tali
specifikazzjonijiet komuni.

Sabiex jigi zgurat infurzar xieraq u effettiv tar-rekwiziti u tal-obbligi stabbiliti fil-
Kapitolu III ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li tapplika s-sistema ta’ sorveljanza tas-
suq u ta’ konformita tal-prodotti stabbilita bir-Regolament (UE) 2019/1020. Skont I-
organizzazzjoni definita fil-livell nazzjonali, tali attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq
jistghu jitwettqu mill-awtoritajiet tas-sahha online li jizguraw l-implimentazzjoni
xierqa tal-Kapitolu II jew awtorita separata ta’ sorveljanza tas-suq responsabbli ghas-
sistemi tal-EHR. Filwaqt 1i 1-hatra tal-awtoritajiet tas-sahha online bhala awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq jista’ jkollha vantaggi prattici importanti ghall-
implimentazzjoni tas-sahha u l-kura, jenhtieg li jigi evitat kwalunkwe kunflitt ta’
interess, perezempju billi jigu sseparati kompiti differenti.

L-utenti ta’ applikazzjonijiet tal-benessri, bhal applikazzjonijiet mobbli, jenhtieg li
jigu infurmati dwar il-kapacita ta’ tali applikazzjonijiet li jkunu konnessi u li jipprovdu
data lis-sistemi tal-EHR jew lis-soluzzjonijiet elettroni¢i nazzjonali tas-sahha,
f’kazijiet fejn id-data prodotta minn applikazzjonijiet tal-benessri tkun utli ghal finijiet
ta’ kura tas-sahha. Il-kapacita ta’ dawk l-applikazzjonijiet li jesportaw id-data f’format
interoperabbli hija rilevanti wkoll ghall-finijiet tal-portabbilta tad-data. Fejn
applikabbli, l-utenti jenhtieg 1i jigu infurmati dwar il-konformita ta’ tali
applikazzjonijiet mar-rekwiziti tal-interoperabbilta u tas-sigurtd. Madankollu,
minhabba 1-ghadd kbir ta’ applikazzjonijiet tal-benessri u r-rilevanza limitata ghall-
finijiet ta’ kura tas-sahha tad-data prodotta minn hafna minnhom, skema ta’
certifikazzjoni ghal dawn l-applikazzjonijiet ma tkunx proporzjonata. Ghalhekk
jenhtieg i tigi stabbilita skema volontarja ta’ tikkettar bhala mekkanizmu xieraq biex
tippermetti t-trasparenza ghall-utenti ta’ applikazzjonijiet tal-benessri fir-rigward tal-
konformita mar-rekwiziti, u b’hekk tappogga lill-utenti fl-ghazla taghhom ta’
applikazzjonijiet xierqa tal-benessri bi standards gholjin ta’ interoperabbilta u sigurta.
II-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi d-dettalji dwar il-format u I-kontenut ta’ tali tikketta
f’atti ta” implimentazzjoni.

Id-distribuzzjoni ta’ informazzjoni dwar sistemi tal-EHR iccertifikati 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 1i tigi stabbilita bazi tad-data ta’ sistemi tal-EHR u
applikazzjonijiet tal-benessri interoperabbli 1i ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolamenti (UE) 2017/745 u [...] [1-Att dwar I-IA COM/2021/206 final] fil-livell
tal-Unjoni, simili ghall-Bazi tad-Data Ewropea dwar I-Apparati Medi¢i (Eudamed)
stabbilita bir-Regolament (UE) 2017/745. L-objettivi tal-bazi tad-data tal-UE tas-
sistemi tal-EHR u tal-applikazzjonijiet tal-benessri interoperabbli jenhtieg li jkunu li

34

MT



MT

(37

tittejjeb it-trasparenza generali, 1i jigu evitati diversi rekwiziti ta’ rapportar u li jigi
ssimplifikat u ffacilitat il-fluss tal-informazzjoni. Ghall-apparati medi¢i u ghas-sistemi
tal-1A, ir-registrazzjoni jenhtieg li tinzamm taht il-bazijiet tad-data ezistenti stabbiliti
rispettivament skont ir-Regolamenti (UE) 2017/745 u [...] [l-Att dwar [-IA
COM/2021/206 final], izda l-konformita mar-rekwiziti tal-interoperabbilta jenhtieg li
tigi indikata meta tigi ddikjarata mill-manifatturi, biex tigi pprovduta informazzjoni
lill-akkwirenti.

I1-possibbiltajiet offruti mir-Regolament (UE) 2016/679 ghal dritt tal-Unjoni jenhtieg
li jintuzaw bhala bazi u regoli u mekkanizmi ghall-uzu sekondarju tad-data klinika
ghar-ricerka, l-innovazzjoni, it-tfassil tal-politika, 1-ghanijiet regolatorji, is-sikurezza
tal-pazjent jew it-trattament ta’ persuni fizi¢i ohra, u jipprovdu mizuri xierqa u
specifici biex jigu ssalvagwardjati d-drittijiet u l-libertajiet tal-persuni fizi¢i. Dan ir-
Regolament jipprovdi 1-bazi guridika f’konformita mal-Artikoli 9(2)(g), (h), (i) u (§)
tar-Regolament (UE) 2016/679 ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, li
jistabbilixxi s-salvagwardji ghall-ipproc¢essar, f’termini ta’ finijiet legali, governanza
affidabbli ghall-ghoti tal-access ghad-data dwar is-sahha (permezz ta’ korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha) u l-ipproc¢essar f’ambjent sigur, kif ukoll modalitajiet ghall-
ipprocessar tad-data, stabbiliti fil-permess tad-data. Fl-istess hin, jenhtieg 1i I-
applikant ghad-data juri bazi guridika skont I-Artikolu 6 tar-Regolament (UE)
2016/679, li abbazi taghha jista’ jitlob ac¢¢ess ghad-data skont dan ir-Regolament u
jenhtieg li jissodisfa 1-kundizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitolu IV. B’mod aktar specifiku:
ghall-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha mizmuma mid-detentur tad-data
skont dan ir-Regolament, dan ir-Regolament johloq l-obbligu legali fis-sens tal-
Artikolu 6(1)(c) tar-Regolament (UE) 2016/679 ghad-divulgazzjoni tad-data mid-
detentur tad-data lill-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, filwaqt li 1-bazi
guridika ghall-fini tal-ipprocessar inizjali (ez. il-forniment tal-kura) ma hijiex
affettwata. Dan ir-Regolament jissodisfa wkoll il-kundizzjonijiet ghal tali pprocessar
skont I-Artikoli 9(2)(h),(1),(j) tar-Regolament (UE) 2016/679. Dan ir-Regolament
jassenja kompiti fl-interess pubbliku lill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha (it-
tmexxija tal-ambjent tal-ipprocCessar sigur, l-ipprocessar tad-data qabel ma tintuza,
ecc.) fis-sens tal-Artikolu 6(1)(e) tar-Regolament (UE) 2016/679 lill-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha, u jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 9(2)(h),(1),(j) tar-
Regolament (UE) 2016/679. Ghalhekk, f’dan il-kaz, dan ir-Regolament jipprovdi I-
bazi guridika skont I-Artikolu 6 u jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 9 ta’ dak ir-
Regolament dwar il-kundizzjonijiet li tahthom tista’ tigi pprocessata d-data elettronika
dwar is-sahha. Fil-kaz fejn 1-utent ikollu access ghad-data elettronika dwar is-sahha
(ghall-uzu sekondarju tad-data ghal wiehed mill-finijiet definiti f’dan ir-Regolament),
l-utent tad-data jenhtieg li juri 1-bazi guridika tieghu skont 1-Artikoli 6(1)(e) jew (f)
tar-Regolament (UE) 2016/679 u jispjega 1-bazi guridika specifika li fugha jiddependi
bhala parti mill-applikazzjoni ghall-access ghal data elettronika dwar is-sahha skont
dan ir-Regolament: abbazi tal-legizlazzjoni applikabbli, fejn il-bazi guridika skont ir-
Regolament (UE) 2016/679 hija I-Artikolu 6(1)(e), jew I1-Artikolu 6(1)(f) tar-
Regolament (UE) 2016/679. Jekk l-utent jiddependi fuq bazi guridika offruta mill-
Artikolu 6(1)(e), jenhtieg 11 jaghmel referenza ghal ligi tal-UE jew ligi nazzjonali ohra,
differenti minn dan ir-Regolament, 1i taghti mandat lill-utent jipprocessa data dwar is-
sahha personali ghall-konformita tal-kompiti tieghu. Jekk ir-raguni legali ghall-
ipproc¢essar mill-utent tkun 1-Artikolu 6(1)(f) tar-Regolament (UE) 2016/679, f’dan il-
kaz huwa dan ir-Regolament i jipprovdi s-salvagwardji. F’dan il-kuntest, il-permessi
tad-data mahruga mill-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha huma decizjoni
amministrattiva li tiddefinixxi 1-kundizzjonijiet ghall-a¢¢ess ghad-data.
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Fil-kuntest tal-EHDS, id-data elettronika dwar is-sahha diga tezisti u ged tingabar
mill-fornituri  tal-kura  tas-sahha, mill-asso¢jazzjonijiet professjonali, mill-
istituzzjonijiet pubbli¢i, mir-regolaturi, mir-ricerkaturi, l-assiguraturi e¢¢. matul 1-
attivitajiet taghhom. Xi kategoriji ta’ data jingabru primarjament ghall-ghoti tal-kura
tas-sahha (ez. rekords elettroni¢i tas-sahha, data genetika, data ghal pretensjonijiet,
ecc.), ohrajn jingabru wkoll ghal skopijiet ohra bhar-ricerka, l-istatistika, is-sikurezza
tal-pazjenti, l-attivitajiet regolatorji jew it-tfassil tal-politika (ez. registri tal-mard,
registri tat-tfassil tal-politika, registri dwar l-effetti sekondarji ta’ prodotti medicinali
jew ta’ apparati medici, ec¢.). Perezempju, £°xi ogsma hemm disponibbli bazijiet tad-
data Ewropej li jiffacilitaw l-uzu (mill-gdid) tad-data, bhall-kancer (Sistema Ewropea
ta’ Informazzjoni dwar il-Kancer) jew il-mard rari (Pjattaforma Ewropea dwar ir-
Registrazzjoni ta’ Mard Rari, ir-Registri tal-ERN, ec¢¢.). Din id-data jenhtieg li tkun
disponibbli wkoll ghall-uzu sekondarju. Madankollu, hafna mid-data ezistenti relatata
mas-sahha ma hijiex disponibbli ghal skopijiet ohra ghajr dik 1i ghaliha tkun ingabret.
Dan jillimita l-kapacita tar-ricerkaturi, l-innovaturi, dawk li jfasslu l-politika, ir-
regolaturi u t-tobba li juzaw dik id-data ghal skopijiet differenti, inkluzi r-ricerka, 1-
innovazzjoni, it-tfassil tal-politika, 1-ghanijiet regolatorji, is-sikurezza tal-pazjent jew
medic¢ina personalizzata. Sabiex jigu sfruttati bis-shih il-benefi¢¢ji tal-uzu sekondarju
tad-data elettronika dwar is-sahha, id-detenturi tad-data kollha jenhtieg li
jikkontribwixxu ghal dan l-isforz biex jaghmlu kategoriji differenti ta’ data elettronika
dwar is-sahha li jkollhom disponibbli ghall-uzu sekondarju.

Il-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, filwaqt li jibqghu limitati ghad-data relatata
mas-sahha jew maghrufa li taffettwa s-sahha. Tista’ tinkludi wkoll data rilevanti mis-
sistema tas-sahha (rekords elettronici tas-sahha, data ghal pretensjonijiet, registri ta’
mard, data genomika ec¢.), kif ukoll data b’impatt fuq is-sahha (perezempju 1-konsum
ta’ sustanzi differenti, il-kondizzjoni ta’ persuni minghajr dar, l-assigurazzjoni tas-
sahha, l-introjtu minimu, l-istatus professjonali, 1-imgiba, inkluzi I-fatturi ambjentali
(perezempju t-tniggis, ir-radjazzjoni, l-uzu ta’ Certi sustanzi kimici)). Dawn jistghu
jinkludu wkoll data ggenerata mill-persuna, bhal dafa minn apparati medici,
applikazzjonijiet tal-benessri jew oggetti ohra li jintlibsu u applikazzjonijiet tas-sahha
online. L-utent tad-data 1i jibbenefika mill-access ghas-settijiet ta’ data pprovduti
skont dan ir-Regolament jista’ jarrikkixxi d-data b’diversi korrezzjonijiet u
b’notazzjonijiet u b’titjib iehor, perezempju billi jissupplimenta data nieqsa jew mhux
kompluta, u b’hekk itejjeb l-akkuratezza, il-kompletezza jew il-kwalita tad-data fis-
sett ta’ data. Sabiex il-bazi tad-data originali tkompli titjieb u s-sett tad-data arrikkit
jintuza aktar, is-sett tad-data b’tali titjib u deskrizzjoni tal-bidliet jenhtieg 1i jsir
disponibbli minghajr hlas ghad-detentur tad-data originali. Id-detentur tad-data
jenhtieg li jaghmel disponibbli s-sett tad-data 1-gdid, sakemm ma jipprovdix notifika
ggustifikata kontra dan lill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha, perezempju
f’kazijiet ta’ kwalita baxxa tal-arrikkiment. Jenhtieg 1i jigi zgurat ukoll I-uzu
sekondarju ta’ data elettronika mhux personali. B’mod partikolari, id-data genomika
tal-patogeni ghandha valur sinifikanti ghas-sahha tal-bniedem, kif gie ppruvat matul il-
pandemija tal-COVID-19. L-ac¢ess f"waqtu ghal tali data u l-kondivizjoni taghha
wrew li huma essenzjali ghall-izvilupp rapidu ta’ ghodod ta’ detezzjoni, kontromizuri
medi¢i u reazzjonijiet ghal theddid ghas-sahha pubblika. L-akbar benefic¢ju mill-
isforz tal-genomika tal-patogeni jinkiseb meta l-processi tas-sahha pubblika u tar-
ricerka jikkondividu settijiet ta’ data u jahdmu b’mod reciproku biex jinfurmaw u
jtejbu lil xulxin.
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Id-detenturi tad-data jistghu jkunu fornituri tas-sahha jew tal-kura pubbli¢i, minghajr
skop ta’ qligh jew privati, organizzazzjonijiet pubbli¢i, minghajr skop ta’ qligh u
privati, asso¢jazzjonijiet jew entitajiet ohra, entitajiet pubbli¢i u privati 11 jwettqu
ricerka fir-rigward tas-settur tas-sahha li jipproc¢essaw il-kategoriji ta’ data dwar is-
sahha u data relatata mas-sahha msemmija hawn fuq. Sabiex jigi evitat piz
sproporzjonat fuq entitajiet zghar, il-mikrointraprizi huma eskluzi mill-obbligu li
jaghmlu d-data taghhom disponibbli ghall-uzu sekondarju fil-qafas tal-EHDS. L-
entitajiet pubbli¢i jew privati spiss jir¢ievu finanzjament pubbliku, minn fondi
nazzjonali jew tal-Unjoni ghall-gbir u l-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha
ghar-ricerka, l-istatistika (uffi¢jali jew le) jew ghal skopijiet simili ohra, inkluz
f’ogsma fejn il-gbir ta’ tali data jkun frammentat jew difficli, bhal mard rari, kanc¢er
ecc. Tali data, migbura u pprocessata mid-detenturi tad-data bl-appogg tal-
finanzjament pubbliku nazzjonali jew tal-Unjoni, jenhtieg li tkun maghmula
disponibbli mid-detenturi tad-data ghall-korpi tal-ac¢ess 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-
socjeta. F’xi Stati Membri, l-entitajiet privati, inkluzi 1-fornituri privati tal-kura tas-
sahha u l-asso¢jazzjonijiet professjonali, ghandhom rwol ¢entrali fis-settur tas-sahha.
Id-data dwar is-sahha mizmuma minn tali fornituri jenhtieg li tkun disponibbli wkoll
ghall-uzu sekondarju. Fl-istess hin, id-data 1i tibbenefika minn protezzjoni legali
specifika bhall-proprjeta intellettwali minn kumpaniji tal-apparati medi¢i jew minn
kumpaniji farmacewti¢i spiss igawdu minn protezzjoni tad-drittijiet tal-awtur jew
minn tipi simili ta’ protezzjoni. Madankollu, 1-awtoritajiet pubbli¢i u r-regolaturi
jenhtieg 1i jkollhom access ghal tali data, perezempju fil-kaz ta’ pandemiji, biex
jivverifikaw apparati difettuzi u jipprotegu s-sahha tal-bniedem. Fi Zminijiet ta’ thassib
serju dwar is-sahha pubblika (perezempju, il-frodi tal-impjanti tas-sider tal-PIP) deher
difficli hatna ghall-awtoritajiet pubbli¢i biex jiksbu access ghal tali data biex jithmu I-
kawzi u l-gharfien tal-manifattur dwar id-difetti ta’ xi apparati. Il-pandemija tal-
COVID-19 zvelat ukoll id-diffikulta ghal dawk li jfasslu l-politika li jkollhom access
ghad-data dwar is-sahha u data ohra relatata mas-sahha. Tali data jenhtieg li tkun
disponibbli ghal attivitajiet pubbli¢i u regolatorji, li tappogga lill-korpi pubbli¢i biex
iwettqu l-mandat legali taghhom, filwaqt li tkun konformi, fejn rilevanti u possibbli,
mal-protezzjoni li tgawdi d-data kummercjali. Jenhtieg li jigu pprovduti regoli
specifici fir-rigward tal-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha. L-attivitajiet ta’
altruwizmu fir-rigward tad-data jistghu jitwettqu minn entitajiet differenti, fil-kuntest
tar-Regolament [...] [l-Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final] u
filwagqt 1i jitqiesu l-ispecificitajiet tas-settur tas-sahha.

L-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha taht 1-EHDS jenhtieg i jippermetti lill-
pubbliku, lill-privat, lill-entitajiet minghajr skop ta’ qligh, kif ukoll lir-ricerkaturi
individwali jkollhom access ghad-data dwar is-sahha ghar-ricerka, 1-innovazzjoni, it-
tfassil tal-politika, I-attivitajiet edukattivi, is-sikurezza tal-pazjenti, attivitajiet
regolatorji jew il-medi¢ina personalizzata, f’konformita mal-finijiet stabbiliti f’dan ir-
Regolament. L-access ghad-data ghall-uzu sekondarju jenhtieg liljikkontribwixxi
ghall-interess generali tas-soc¢jeta. L-attivitajiet li ghalihom l-access fil-kuntest ta’ dan
ir-Regolament huwa legali jistghu jinkludu l-uzu tad-data elettronika dwar is-sahha
ghal kompiti mwettqa minn korpi pubbli¢i, bhall-ezer¢izzju tad-dmir pubbliku, inkluzi
s-sorveljanza tas-sahha pubblika, id-dmirijiet ta’ ppjanar u ta’ rapportar, it-tfassil tal-
politika tas-sahha, l-izgurar tas-sikurezza tal-pazjent u s-sostenibbilta tas-sistemi tal-
kura tas-sahha. Il-korpi pubbli¢i u l-istituzzjonijiet, il-korpi, l-uffi¢¢ji u l-agenziji tal-
Unjoni jistghu jirrikjedu access regolari ghad-data elettronika dwar is-sahha ghal
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perjodu ta’ zmien estiz, inkluz sabiex jissodisfaw il-mandat taghhom, 1li huwa
pprovdut minn dan ir-Regolament. Il-korpi tas-settur pubbliku jistghu jwettqu tali
attivitajiet ta’ ricerka billi juzaw partijiet terzi, inkluzi sottokuntratturi, sakemm il-korp
tas-settur pubbliku jibgqa’ f’kull hin is-supervizur ta’ dawn l-attivitajiet. Il-forniment
tad-data jenhtieg li jappogga wkoll attivitajiet relatati mar-ricerka xjentifika (inkluza r-
ricerka privata), l-izvilupp u l-innovazzjoni, il-produzzjoni ta’ prodotti u servizzi ghas-
setturi tas-sahha jew tal-kura, bhal attivitajiet ta’ innovazzjoni jew tahrig ta’ algoritmi
tal-IA 1i jistghu jipprotegu s-sahha jew il-kura ta’ persuni fizi¢i. F’xi kazijiet, 1-
informazzjoni ta’ xi persuni fizi¢i (bhall-informazzjoni genomika ta’ persuni fizic¢i
b’¢erta marda) tista’ tappogga d-dijanjozi jew it-trattament ta’ persuni fizi¢i ohra.
Hemm bzonn li l-korpi pubbli¢i jmorru lil hinn mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’
emergenza tal-Kapitolu V tar-Regolament [...] [l-Att dwar id-Data COM/2022/68
final]. Madankollu, il-korpi tas-settur pubbliku jistghu jitolbu l-appogg ta’ korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha ghall-ipprocessar jew ghall-kollegament tad-data. Dan
ir-Regolament jipprovdi mezz ghall-korpi tas-settur pubbliku biex jiksbu ac¢cess ghall-
ma jestendix il-mandat ta’ tali korpi tas-settur pubbliku. Kwalunkwe tentattiv biex id-
data tintuza ghal kwalunkwe mizura 1i tkun ta’ detriment ghall-persuna fizika, biex
jizdiedu l-primjums tal-assigurazzjoni, biex jigu rreklamati prodotti jew trattamenti,
jew biex jigu zviluppati prodotti ta’ hsara jenhtieg li jkun ipprojbit.

L-istabbiliment ta’ korp wiehed jew aktar tal-access ghad-data dwar is-sahha, li
jappogga l-acéess ghad-data elettronika dwar is-sahha fl-Istati Membri, huwa
komponent essenzjali ghall-promozzjoni tal-uzu sekondarju tad-data relatata mas-
sahha. Ghalhekk, jenhtieg li I-Istati Membri jistabbilixxu korp wiched jew aktar tal-
access ghad-data dwar is-sahha, perezempju biex jirriflettu l-istruttura kostituzzjonali,
organizzazzjonali u amministrattiva taghhom. Madankollu, wiehed minn dawn il-korpi
tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jinhatar bhala koordinatur f’kaz li jkun
hemm aktar minn korp wiehed tal-access ghad-data. Meta Stat Membru jistabbilixxi
diversi korpi, jenhtieg li jistabbilixxi regoli fil-livell nazzjonali biex tigi zgurata 1-
partecipazzjoni koordinata ta’ dawk il-korpi fil-Bord tal-EHDS. Dak I-Istat Membru
jenhtieg 1i b’mod partikolari jahtar korp wiehed tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha
biex jiffunzjona bhala punt ta’ kuntatt uniku ghall-parte¢ipazzjoni effettiva ta’ dawk il-
korpi, u jizgura kooperazzjoni rapida u bla xkiel ma’ korpi ohra tal-access ghad-data
dwar is-sahha, mal-Bord tal-EHDS u mal-Kummissjoni. Il-korpi tal-access ghad-data
dwar is-sahha jistghu jvarjaw f’termini ta’ organizzazzjoni u dags (li jvarjaw minn
organizzazzjoni shiha u ddedikata ghal unita jew dipartiment f organizzazzjoni
ezistenti) izda jenhtieg li jkollhom l-istess funzjonijiet, responsabbiltajiet u
kapacitajiet. 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. Madankollu, jenhtieg li l1-indipendenza taghhom ma tkunx tfisser li 1-korp
tal-access ghad-data dwar is-sahha ma jistax ikun suggett ghal mekkanizmi ta’
kontroll jew ta’ monitoragg fir-rigward tan-nefqa finanzjarja tieghu jew ghal riezami
gudizzjarju. Kull korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jigi pprovdut bir-
rizorsi finanzjarji 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. Kull korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-
sahha jenhtieg li jkollu bagit annwali pubbliku separat, li jista’ jaghmel parti mill-bagit
globali tal-istat jew nazzjonali. Sabiex jippermettu access ahjar ghad-data dwar is-
sahha u sabiex jigi kkomplementat 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament [...] tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill [I-Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final], 1-
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Istati Membri jenhtieg 1i jafdaw lill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha b’setghat
li jiehdu decizjonijiet dwar l-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha u l-uzu sekondarju
taghha. Dan jista’ jikkonsisti fl-allokazzjoni ta’ kompiti godda lill-korpi kompetenti
mahtura mill-Istati Membri skont I-Artikolu 7(1) tar-Regolament [...] [I-Att dwar il-
Governanza tad-Data COM/2020/767 final] jew fl-identifikazzjoni ta’ korpi settorjali
ezistenti jew godda responsabbli ghal tali kompiti relatati mal-ac¢ess ghad-data dwar
is-sahha.

Jenhtieg 1i 1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jimmonitorjaw l-applikazzjoni
tal-Kapitolu IV ta’ dan ir-Regolament u jikkontribwixxu ghall-applikazzjoni
konsistenti tieghu madwar 1-Unjoni. Ghal dak il-ghan, il-korpi tal-ac¢ess ghad-data
dwar is-sahha jenhtieg li jikkooperaw ma’ xulxin u mal-Kummissjoni, minghajr ma
jkun mehtieg l-ebda ftehim bejn I-Istati Membri rigward l-ghoti ta’ assistenza
reciproka jew dwar din il-kooperazzjoni. Il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha
jenhtieg 1i jikkooperaw ukoll mal-partijiet ikkoncernati, inkluzi 1-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti. Peress li 1-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha jinvolvi l-ipproc¢essar ta’
data personali dwar is-sahha, jenhtieg li japplikaw id-dispozizzjonijiet rilevanti tar-
Regolament (UE) 2016/679 u jenhtieg li l-awtoritajiet supervizorji skont ir-
Regolament (UE) 2016/679 u r-Regolament (UE) 2018/1725 jinghataw il-kompitu li
jinfurzaw dawn ir-regoli. Barra minn hekk, minhabba li d-data dwar is-sahha hija data
sensittiva, u b’sens ta’ dmir ta’ kooperazzjoni leali, il-korpi tal-access ghad-data dwar
is-sahha jenhtieg 1i jinfurmaw lill-awtoritajiet tal-protezzjoni tad-data dwar
kwalunkwe kwistjoni relatata mal-ipprocessar tad-data ghall-uzu sekondarju, inkluzi 1-
penali. Minbarra 1-kompiti mehtiega biex jigi zgurat l-uzu sekondarju effettiv tad-data
dwar is-sahha, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jaghmel hiltu biex
jespandi d-disponibbilta ta’ settijiet ta’ data addizzjonali dwar is-sahha, jappogga I-
izvilupp tal-IA fis-sahha u jippromwovi l-izvilupp ta’ standards komuni. Dawn
jenhtieg li japplikaw tekniki ttestjati i jizguraw li d-data elettronika dwar is-sahha tigi
pprocessata b’mod li jipprezerva l-privatezza tal-informazzjoni li tinsab fid-data i
ghaliha huwa permess l-uzu sekondarju, inkluzi tekniki ghal psewdonimizzazzjoni,
anonimizzazzjoni, generalizzazzjoni, soppressjoni u kazwalizzazzjoni ta’ data
personali. Il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jistghu jhejju settijiet ta’ data
ghar-rekwizit tal-utent tad-dafa marbut mal-permess tad-data mahrug. Dan jinkludi
regoli ghall-anonimizzazzjoni ta’ settijiet ta’ mikrodata.

Meta jitqies il-piz amministrattiv ghall-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha biex
pprocessar sigur, jenhtieg li japplikaw 1-eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 14(5) tar-
Regolament (UE) 2016/679. Ghalhekk, jenhtieg li 1-korpi tal-access ghad-data dwar
is-sahha jipprovdu informazzjoni generali dwar il-kundizzjonijiet ghall-uzu sekondarju
tad-data taghhom dwar is-sahha 1i jkun fiha I-punti ta’ informazzjoni elenkati fl-
Artikolu 14(1) u, fejn mehtieg, biex jigi zgurat processar gust u trasparenti, 1-Artikolu
14(2) tar-Regolament (UE) 2016/679, ez. informazzjoni dwar l-iskop u l-kategoriji
tad-data pprocessati. Jenhtieg li jsiru ec¢ezzjonijiet minn din ir-regola meta r-rizultati
tar-ricerka jkunu jistghu jghinu fit-trattament tal-persuna fizika kkonc¢ernata. F’dan il-
kaz, l-utent tad-data jenhtieg li jinforma lill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha,
li jenhtieg li jinforma lis-suggett tad-data jew lill-professjonist tas-sahha tieghu. II-
differenti fuq is-sit web tal-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha, idealment b’mod
li jippermetti tiftix facli. Il-lista tal-permessi tad-data jenhtieg li tigi ppubblikata
wkoll. Sabiex tigi promossa t-trasparenza fl-operat taghhom, kull korp tal-access ghad-
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data dwar is-sahha jenhtieg li jippubblika rapport annwali tal-attivita li jipprovdi harsa
generali lejn l-attivitajiet tieghu.

Ir-Regolament [...] [l-Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final]
jistabbilixxi r-regoli generali ghall-gestjoni tal-altruwizmu fir-rigward tad-data. Fl-
istess hin, minhabba li s-settur tas-sahha jiggestixxi data sensittiva, jenhtieg li jigu
stabbiliti kriterji addizzjonali permezz tal-gabra ta’ regoli previsti fir-Regolament [...]
[I-Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final]. Fejn tali gabra ta’ regoli
tipprevedi l-uzu ta’ ambjent tal-ipprocessar sigur ghal dan is-settur, dan jenhtieg li
jikkonforma mal-kriterji stabbiliti f’dan ir-Regolament. Il-korpi tal-a¢cess ghad-data
dwar is-sahha jenhtieg li jikkooperaw mal-korpi mahtura skont ir-Regolament [...] [I-
Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final] biex jissorveljaw l-attivita tal-
organizzazzjonijiet tal-altruwizmu fir-rigward tad-data fis-settur tas-sahha jew tal-
kura.

Sabiex jigi appoggat l-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, jenhtieg li d-
detenturi tad-data joqoghdu lura milli jzommu d-data, jitolbu tariffi mhux gustifikati li
la jkunu trasparenti u langas proporzjonati mal-kostijiet biex jaghmlu d-data
disponibbli (u, fejn rilevanti, ma’ kostijiet marginali ghall-gbir tad-data), jitolbu lill-
utenti tad-data biex jippubblikaw ir-ricerka flimkien jew prattiki ohra li jistghu
jiskoraggixxu lill-utenti tad-data milli jitolbu d-data. Fejn tkun mehtiega
approvazzjoni etika ghall-ghoti ta’ permess tad-data, 1-evalwazzjoni taghha jenhtieg li
tkun ibbazata fuq il-merti taghha stess. Min-naha l-ohra, l-istituzzjonijiet, il-korpi, 1-
ufficeji u l-agenziji tal-Unjoni, inkluza 1-EMA, 1-ECDC u 1-Kummissjoni, ghandhom
data importanti u intuwittiva. L-ac¢ess ghad-data ta’ tali istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji
u agenziji jenhtieg li jinghata permezz tal-korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha fejn
jinsab il-kontrollur.

Il-korpi tal-a¢éess ghad-data dwar is-sahha u d-detenturi uni¢i tad-data jenhtieg li
jithallew jitolbu tariffi abbazi tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament [...] [I-Att dwar il-
Governanza tad-Data COM/2020/767 final] fir-rigward tal-kompiti taghhom. Dawn it-
tariffi jistghu jqisu s-sitwazzjoni u l-interess tal-SMEs, tar-ricerkaturi individwali jew
tal-korpi pubbli¢i. Id-detenturi tad-data jenhtieg li jithallew ukoll jitolbu tariffi biex
jaghmlu d-data disponibbli. Dawn it-tariffi jenhtieg li jirriflettu l-kostijiet ghall-
forniment ta’ tali servizzi. Id-detenturi privati tad-data jistghu jitolbu wkoll tariffi
ghall-gbir tad-data. Sabiex jigi zgurat approc¢¢ armonizzat dwar il-politiki u l-istruttura
tat-tariffi, il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni. Id-dispozizzjonijiet
fl-Artikolu 10 tar-Regolament [l-Att dwar id-Data COM/2022/68 final] jenhtieg li
japplikaw ghat-tariffi mitluba skont dan ir-Regolament.

Sabiex jissahhah l-infurzar tar-regoli dwar 1-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar
is-sahha, jenhtieg li jittiehdu mizuri xierqa li jistghu jwasslu ghal penali jew
eskluzjonijiet temporanji jew definittivi tal-utenti tad-data jew tad-detenturi tad-data li
ma jikkonformawx mal-obbligi taghhom mill-qafas tal-EHDS. Il-korp tal-access ghad-
data dwar is-sahha jenhtieg li jinghata s-setgha li jivverifika l-konformita u jaghti lill-
utenti tad-data u lid-detenturi l-opportunita li jwiegbu ghal kwalunkwe sejba u li
jirrimedjaw kwalunkwe ksur. L-impozizzjoni ta’ penali jenhtieg 1i tkun suggetta ghal
salvagwardji procedurali xierqa f’konformita mal-prin¢ipji generali tad-dritt tal-Istat
Membru rilevanti, inkluzi I-protezzjoni gudizzjarja effettiva u I-process gust.

Minhabba s-sensittivita tad-data elettronika dwar is-sahha, huwa mehtieg li jitnaqqsu
r-riskji fuq il-privatezza tal-persuni fizi¢i billi jigi applikat il-princ¢ipju tal-
minimizzazzjoni tad-data kif stabbilit fl-Artikolu 5(1)(c) tar-Regolament (UE)
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2016/679. Ghalhekk, I-uzu ta’ data elettronika anonimizzata dwar is-sahha li ma
jkollha ebda data personali jenhtieg li jsir disponibbli meta jkun possibbli u jekk I-
utent tad-data jitlob dan. Jekk l-utent tad-data jkollu bzonn juza data elettronika
personali dwar is-sahha, jenhtieg li jindika b’mod car fit-talba tieghu 1-gustifikazzjoni
ghall-uzu ta’ dan it-tip ta’ data ghall-attivita ppjanata tal-ipproc¢essar tad-data. 1d-data
elettronika personali dwar is-sahha jenhtieg 1i tkun disponibbli biss f’format
psewdonimizzat u l-kjavi kriptografika tista’ tinzamm biss mill-korp tal-access ghad-
data dwar is-sahha. L-utenti tad-data jenhtieg li ma jippruvawx jidentifikaw mill-gdid
persuni fizi¢i mis-sett tad-data pprovdut skont dan ir-Regolament, suggett ghal penali
amministrattivi jew kriminali possibbli, fejn il-ligijiet nazzjonali jipprevedu dan.
Madankollu, dan jenhtieg 1i ma jipprevjenix, f’kazijiet fejn ir-rizultati ta’ progett
imwettaq abbazi ta’ permess tad-data jkollhom benefic¢ju jew impatt fuq is-sahha
ghal persuna fizika kkoncernata (perezempju, l-iskoperta ta’ trattamenti jew fatturi ta’
riskju biex tizviluppa ¢erta marda), l-utenti tad-data jinfurmaw lill-korp tal-access
ghad-data dwar is-sahha, li min-naha tieghu jinforma lill-persuna/i fizika/fizi¢i
kkon¢ernata/i. Barra minn hekk, 1-applikant jista’ jitlob lill-korpi tal-a¢¢ess ghad-data
dwar is-sahha biex jipprovdu t-twegiba ghal talba ghad-data, inkluz f’forma statistika.
F’dan il-kaz, l-utenti tad-data ma jipprocessawx data dwar is-sahha u l-korp tal-access
ghad-data dwar is-sahha jibga’ 1-uniku kontrollur ghad-data mehtiega biex tinghata t-
twegiba ghat-talba ghad-data.

Sabiex jigi zgurat li l-korpi kollha tal-access ghad-data dwar is-sahha johorgu
permessi b’mod simili, huwa mehtieg li jigi stabbilit pro¢ess komuni standard ghall-
hrug ta’ permessi tad-data, b’talbiet simili fi Stati Membri differenti. L-applikant
jenhtieg 1i jipprovdi lill-korpi tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha b’diversi elementi ta’
informazzjoni li jghinu lill-korp jevalwa t-talba u jiddeciedi jekk l-applikant jistax
jir¢ievi permess tad-data ghall-uzu sekondarju tad-data, filwaqt li jizgura wkoll
koerenza bejn korpi differenti tal-access ghad-data dwar is-sahha. Tali informazzjoni
tinkludi: il-bazi guridika skont ir-Regolament (UE) 2016/679 biex jintalab access
ghad-data (ezerc¢izzju ta’ kompitu fl-interess pubbliku assenjat mil-ligi jew interess
legittimu), skopijiet li ghalihom tkun se tintuza d-data, deskrizzjoni tad-data mehtiega
u sorsi possibbli tad-data, deskrizzjoni tal-ghodod mehtiega ghall-ipprocessar tad-
data, kif ukoll il-karatteristi¢i tal-ambjent sigur li huma mehtiega. Meta d-data tintalab
f"format psewdonimizzat, l-applikant tad-data jenhtieg li jispjega ghaliex dan huwa
mehtieg u ghaliex data anonima ma tkunx bizzejjed. Tista’ tintalab valutazzjoni etika
abbazi tal-ligi nazzjonali. Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u, fejn rilevanti,
1d-detenturi tad-data, jenhtieg li jassistu lill-utenti tad-data fl-ghazla tas-settijiet tad-
data jew tas-sorsi tad-data xierqa ghall-ghan mahsub tal-uzu sekondarju. Meta I-
applikant ikun jehtieg data statistika anonimizzata, jenhtieg li jissottometti
applikazzjoni ghal talba ghal data, li tirrikjedi 1i I-korp tal-access ghad-data dwar is-
sahha jipprovdi r-rizultat direttament. Sabiex jigi zgurat appro¢¢ armonizzat bejn il-
korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha, il-Kummissjoni jenhtieg li tappogga I-
armonizzazzjoni tal-applikazzjoni tad-data, kif ukoll it-talba ghad-data.

Peress li r-rizorsi tal-korpi ghall-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha huma limitati, dawn
jistghu japplikaw regoli ta’ prijoritizzazzjoni, perezempju billi jaghtu prijorita lill-
istituzzjonijiet pubbli¢i fuq l-entitajiet privati, izda jenhtieg li ma jaghmlu l-ebda
diskriminazzjoni bejn 1-organizzazzjonijiet nazzjonali u organizzazzjonijiet minn Stati
Membri ohra fl-istess kategorija ta’ prijoritajiet. L-utent tad-data jenhtieg li jkun jista’
jestendi d-durata tal-permess tad-data sabiex, perezempju, jippermetti l-acCess ghas-
settijiet tad-data ghar-riezaminaturi ta’ pubblikazzjonijiet xjentifi¢i jew jippermetti
analizi addizzjonali tas-sett tad-data abbazi tas-sejbiet inizjali. Dan ikun jirrikjedi
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emenda tal-permess tad-data u jista’ jkun suggett ghal tariffa addizzjonali.
Madankollu, fil-kazijiet kollha, il-permess tad-data jenhtieg li jirrifletti l-uzi
addizzjonali tas-sett tad-data. Preferibbilment, I-utent tad-data jenhtieg li jsemmihom
fit-talba inizjali tieghu ghall-hrug tal-permess tad-data. Sabiex jigi zgurat approcc
armonizzat bejn il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha, il-Kummissjoni jenhtieg
li tappogga l-armonizzazzjoni tal-permess tad-data.

Kif uriet il-krizi tal-COVID-19, l-istituzzjonijiet, il-korpi, 1-uffic¢ji u l-agenziji tal-
Unjoni, specjalment il-Kummissjoni, jehtiegu ac¢cess ghad-data dwar is-sahha ghal
perjodu itwal u fuq bazi rikorrenti. Dan jista’ jkun il-kaz mhux biss f’¢irkostanzi
tekniku ghall-politiki tal-Unjoni fuq bazi regolari. L-acc¢ess ghal tali data jista’ jkun
mehtieg fi Stati Membri specifici jew fit-territorju kollu tal-Unjoni.

Ghal talbiet ghall-a¢¢ess ghal data elettronika dwar is-sahha minn detentur uniku tad-
data fi Stat Membru wiehed u sabiex jigi evitat il-piz amministrattiv ghall-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha biex jiggestixxu tali talba, l-utent tad-data jenhtieg li
jkun jista’ jitlob din id-data direttament minghand id-detentur tad-data u d-detentur
tad-data jenhtieg li jkun jista’ johrog permess tad-data filwaqt li jikkonforma mar-
rekwiziti u s-salvagwardji kollha marbuta ma’ tali talba u permess. It-talbiet ghal
diversi pajjizi u t-talbiet li jirrikjedu I-kombinazzjoni ta’ settijiet ta’ data minn diversi
detenturi tad-data jenhtieg li dejjem jigu indirizzati permezz ta’ korpi tal-ac¢cess ghad-
data dwar is-sahha. Id-detentur tad-data jenhtieg li jirrapporta lill-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha dwar kwalunkwe permess ta’ data jew talba ghal data li
jipprovdi.

Minhabba s-sensittivita tad-data elettronika dwar is-sahha, 1-utenti tad-data jenhtieg li
jkollhom access ristrett ghal tali data. L-ac¢ess kollu ghad-data elettronika dwar is-
sahha mitlub ghal uzu sekondarju jenhtieg li jsir f’ambjent ta’ pprocessar sigur. Sabiex
jigu zgurati salvagwardji tekni¢i u ta’ sigurta b’sahhithom ghad-data elettronika dwar
is-sahha, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jew, fejn rilevanti, id-detentur
uniku tad-data jenhtieg li jipprovdi access ghal tali dafa f’ambjent ta’ pprocessar
sigur, li jikkonforma mal-istandards tekni¢i u ta’ sigurta gholjin stabbiliti skont dan ir-
Regolament. Xi Stati Membri hadu mizuri biex isibu ambjenti siguri bhal dawn fl-
Ewropa. L-ipprocessar ta’ data personali f’tali ambjent sigur jenhtieg li jikkonforma
mar-Regolament (UE) 2016/679, inkluz, fejn 1-ambjent sigur ikun gestit minn parti
terza, mar-rekwiziti tal-Artikolu 28 u, fejn applikabbli, mal-Kapitolu V. Tali ambjent
ta’ pprocessar sigur jenhtieg li 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. 1l-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha
jew 1d-detentur tad-data 11 jipprovdi dan is-servizz jenhtieg li jibqa’ f’kull hin fil-
kontroll tal-access ghad-data elettronika dwar is-sahha b’a¢cess moghti lill-utenti tad-
data ddeterminat mill-kundizzjonijiet tal-permess tad-data mahrug. Id-data elettronika
mhux personali dwar is-sahha biss li ma jkun fiha l-ebda data elettronika dwar is-
sahha jenhtieg li tigi estratta mill-utenti tad-data minn tali ambjent ta’ pprocessar
sigur. Ghalhekk, din hija salvagwardja essenzjali biex jigu ppreservati d-drittijiet u I-
libertajiet tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar tad-data elettronika taghhom
dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju. Jenhtieg li I-Kummissjoni tghin lill-Istat Membru
fl-izvilupp ta’ standards komuni ta’ sigurta sabiex tippromwovi s-sigurta u I-
interoperabbilta tad-diversi ambjenti siguri.

Ghall-ipprocessar ta’ data elettronika dwar is-sahha fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
permess moghti, jenhtieg li I-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u l-utenti tad-
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data jkunu kontrolluri kongunti fis-sens tal-Artikolu 26 tar-Regolament (UE)
2016/679, 1i jfisser li japplikaw I-obbligi tal-kontrolluri kongunti skont dak ir-
Regolament. Sabiex tappogga 1-korpi tal-acCess ghad-data dwar is-sahha u l-utenti
tad-data, jenhtieg 1i I-Kummissjoni tipprovdi, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni,
mudell tal-arrangamenti tal-kontrolluri kongunti, li I-korpi tal-access ghad-data dwar
is-sahha u l-utenti tad-data jkollhom jaghmlu bejniethom. Sabiex jinkiseb qafas
inkluziv u sostenibbli ghall-uzu sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha minn
diversi pajjizi, jenhtieg li tigi stabbilita infrastruttura transfruntiera. II-
HealthData@EU jenhtieg li taccellera l-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-
sahha filwaqt li zzid i¢-certezza legali, tirrispetta l-privatezza tal-persuni fizi¢i u tkun
interoperabbli. Minhabba s-sensittivita tad-data dwar is-sahha, il-prin¢ipji bhall-
“privatezza mid-disinn” u 1i “il-mistogsijiet jingiebu lid-data minflok ma ti¢caqlaq id-
data” jenhtieg li jigu rrispettati kull meta jkun possibbli. [l-parte¢ipanti awtorizzati fil-
HealthData@EU jistghu jkunu korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, infrastrutturi
ta’ ricerka stabbiliti bhala Konsorzju ghal Infrastruttura Ewropea ta’ Ricerka (“ERIC”)
skont ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 723/2009'? jew strutturi simili stabbiliti
skont legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif ukoll tipi ohra ta’ entitajiet, inkluzi
infrastrutturi taht il-Forum Strategiku Ewropew ghall-Infrastrutturi tar-Ricerka
(ESFRI), infrastrutturi federati taht il-Cloud Ewropew tax-Xjenza Miftuha (EOSC).
Partecipanti awtorizzati ohra jenhtieg li jiksbu l-approvazzjoni tal-grupp ta’ kontroll
kongunt ghas-shubija fil-HealthData@EU. Min-naha l-ohra, il-HealthData@EU
jenhtieg li tippermetti 1-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 bhall-ambjent, 1-agrikoltura, is-soc¢jeta ec¢. Il-Kummissjoni tista’ tipprovdi
ghadd ta’ servizzi fi hdan il-HealthData@EU, inkluz l-appogg ghall-iskambju ta’
informazzjoni fost il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha u l-parteCipanti
awtorizzati ghat-trattament ta’ talbiet ta’ access transfruntier, iz-zamma ta’ katalgi ta’
data elettronika dwar is-sahha disponibbli permezz tal-infrastruttura, il-kapacita ta’
sejbien tan-networks u mistogsijiet dwar il-metadata, servizzi ta’ konnettivita u ta’
konformita. IlI-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi wkoll ambjent sigur, 1i jippermetti li
data minn infrastrutturi nazzjonali differenti tigi trazmessa u analizzata, fuq talba tal-
kontrolluri. L-istrategija digitali tal-Kummissjoni tippromwovi l-konnessjoni tad-
diversi spazji komuni Ewropej tad-data. Ghas-settur tas-sahha, l-interoperabbilta mas-
setturi bhas-setturi ambjentali, so¢jali u agrikoli tista’ tkun rilevanti ghal gharfien
addizzjonali dwar id-determinanti tas-sahha. Ghall-finijiet tal-efficjenza fl-IT, ir-
razzjonalizzazzjoni u l-interoperabbilta tal-iskambji tad-data, is-sistemi ezistenti ghall-
kondivizjoni tad-data jenhtieg li jergghu jintuzaw kemm jista’ jkun, bhal dawk li qed
jinbnew ghall-iskambju ta’ evidenzi skont is-sistema teknika ta’ darba biss tar-
Regolament (UE) 2018/1724 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'3.

Fil-kaz ta’ registri jew ta’ bazijiet ta’ data transfruntiera, bhar-registri tan-Networks ta’
Referenza Ewropej ghall-Mard Rari, i jir¢ievu data minn fornituri differenti tal-kura
tas-sahha f’diversi Stati Membri, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha fejn jinsab

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’ Ri¢erka (ERIC) (GU L 206,
8.8.2009, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2018/1724 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-2 ta’ Ottubru 2018 li
jistabbilixxi gateway digitali unika li tipprovdi access ghal informazzjoni, ghal proc¢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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il-koordinatur tar-registru jenhtieg li jkun responsabbli ghall-ghoti tal-a¢c¢ess ghad-
data.

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

Il-korpi tal-ac¢¢ess ghad-data dwar is-sahha jenhtieg li jipprovdu informazzjoni dwar
is-settijiet tad-data disponibbli u I-karatteristi¢i taghhom sabiex I-utenti tad-data jkunu
jistghu jigu infurmati b’fatti elementari dwar is-sett tad-data u jivvalutaw ir-rilevanza
possibbli tieghu ghalihom. Ghal din ir-raguni, kull sett ta’ data jenhtieg li jinkludi, tal-
anqas, informazzjoni dwar is-sors u n-natura tad-data u l-kundizzjonijiet biex id-data
ssir disponibbli. Ghalhekk, jenhtieg li jigi stabbilit katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE
li jiffacilita s-sejbien tas-settijiet tad-data disponibbli fl-EHDS; 1i jghin lid-detenturi
tad-data jippubblikaw is-settijiet tad-data taghhom; 1i jipprovdi lill-partijiet
ikkon¢ernati kollha, inkluz lill-pubbliku generali, filwaqt 1i jitqiesu wkoll il-persuni
b’dizabbilta, b’informazzjoni dwar settijiet ta’ data mgqieghda fuq 1-EHDS (bhal
tikketti ta’ kwalita u ta’ utilita, skedi ta’ informazzjoni dwar is-settijiet ta’ data); li
jipprovdi lill-utenti tad-data b’informazzjoni aggornata dwar il-kwalita tad-data u 1-
utilita tas-settijiet tad-data.

L-informazzjoni dwar il-kwalita u l-utilita tas-settijiet tad-data zzid b’mod sinifikanti
l-valur tar-rizultati mir-ricerka u l-innovazzjoni intensivi fid-data, filwaqt i, fl-istess
hin, tippromwovi t-tehid ta’ decizjonijiet regolatorji u ta’ politika bbazati fuq I-
evidenza. It-titjib tal-kwalita u l-utilita tas-settijiet ta’ data permezz ta’ ghazla
infurmata tal-klijenti u l-armonizzazzjoni tar-rekwiziti relatati fil-livell tal-Unjoni,
filwaqt li jitqiesu l-istandards, il-linji gwida, ir-rakkomandazzjonijiet ghall-gbir tad-
data u l-iskambju tad-data (jigifieri l-prin¢ipji FAIR: Traccabbli, Accessibbli,
Interoperabbli u Riutilizzabbli), huma ta’ benefic¢ju wkoll ghad-detenturi tad-data,
ghall-professjonisti tas-sahha, ghall-persuni fizi¢i u ghall-ekonomija tal-Unjoni b’mod
generali. Tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data ghas-settijiet tad-data tinforma lill-
utenti tad-data dwar il-karatteristi¢i tal-kwalitd u tal-utilita ta’ sett ta’ data u
tippermettilhom jaghzlu s-settijiet ta’ data 1i l-aktar jghoddu ghalihom. It-tikketta tal-
kwalita u tal-utilita tad-data jenhtieg li ma tipprevjenix li s-settijiet tad-data jsiru
disponibbli permezz tal-EHDS, izda tipprovdi mekkanizmu ta’ trasparenza bejn id-
detenturi tad-data u l-utenti tad-data. Perezempju, sett ta’ data li ma jissodisfa 1-ebda
rekwizit ta’ kwalita u utilita tad-data jenhtieg 1i jigi ttikkettat bil-klassi li
tirrapprezenta l-ifqar kwalita u utilitd, izda xorta jenhtieg li jkun disponibbli.
Aspettattivi stabbiliti fl-oqfsa deskritti fl-Artikolu 10 tar-Regolament [...] [I-Att dwar
I-IA COM/2021/206 final] u d-dokumentazzjoni rilevanti tieghu specifikata fl-Anness
IV jenhtieg li jitqiesu meta jigi zviluppat il-qafas dwar il-kwalita u 1-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. [1-Kummissjoni tista’ tappogga dawn
l-attivitajiet.

Il-katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE jenhtieg li jimminimizza l-piz amministrattiv
ghad-detenturi tad-data u ghal utenti ohra tal-bazijiet tad-data; ikun facli ghall-utent,

accessibbli u kosteffettiv, jikkollega I-katalgi nazzjonali tad-data u jevita
registrazzjoni zejda ta’ settijiet ta’ data. Il-katalgu tas-settijiet ta’ data tal-UE jista’ jigi
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allinjat mal-inizjattiva data.europa.eu u minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti stabbiliti
fir-Regolament [...] [l-Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final]. L-
Istati Membri jenhtieg li jizguraw li 1-katalgi nazzjonali tad-data jkunu interoperabbli
mal-katalgi ezistenti tas-settijiet ta’ data mill-infrastrutturi Ewropej tar-ricerka u minn
infrastrutturi rilevanti ohra li jikkondividu d-data.

Bhalissa ghaddejja I-kooperazzjoni u l-hidma bejn organizzazzjonijiet professjonali
differenti, il-Kummissjoni u istituzzjonijiet ohra biex jigu stabbiliti ogsma minimi tad-
data u karatteristi¢i ohra ta’ settijiet ta’ data differenti (perezempju registri). Din il-
hidma hija aktar avvanzata f’oqsma bhall-kancer, il-mard rari, u l-istatistika u ghandha
titgies meta jigu ddefiniti standards godda. Madankollu, hafna settijiet ta’ data ma
humiex armonizzati, qed iqajmu problemi ta’ komparabbilta u jaghmlu r-ricerka
transfruntiera difficli. Ghalhekk, jenhtieg 1i jigu stabbiliti regoli aktar dettaljati f atti
ta’ implimentazzjoni biex jigu zgurati il-forniment, il-kodifikazzjoni u r-registrazzjoni
armonizzati tad-data elettronika dwar is-sahha. L-Istati Membri jenhtieg 1i jahdmu
ghall-holgien ta’ benefic¢ji ekonomic¢i u socjali sostenibbli tas-sistemi u s-servizzi
elettronici tas-sahha Ewropej u applikazzjonijiet interoperabbli, bil-hsieb li jinkiseb
livell gholi ta’ fidu¢ja u sigurta, tissahhah il-kontinwita tal-kura tas-sahha u jigi zgurat
l-a¢¢ess ghal kura tas-sahha sikura u ta’ kwalita gholja.

[I-Kummissjoni jenhtieg 1i tappogga lill-Istati Membri fil-bini tal-kapacita u tal-
effettivita fil-qasam tas-sistemi tas-sahha online ghall-uzu primarju u sekondarju tad-
data elettronika dwar is-sahha. L-Istati Membri jenhtieg li jigu appoggati biex isahhu
l-kapacita taghhom. L-attivitajiet fil-livell tal-Unjoni, bhall-parametragg referenzjarju
u l-iskambju tal-ahjar prattiki huma mizuri rilevanti f’dan ir-rigward.

L-uzu tal-fondi jenhtieg li jikkontribwixxi wkoll biex jintlahqu l-objettivi tal-EHDS.
L-akkwirenti pubbli¢i, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fl-Istati Membri, inkluzi 1-
awtoritajiet tas-sahha online u l-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha, kif ukoll il-
Kummissjoni jenhtieg 1i jaghmlu referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet teknici, I-
istandards u l-profili dwar I-interoperabbilta, is-sigurta u Il-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 I-
allokazzjoni tal-fondi tal-Unjoni, inkluzi 1-fondi strutturali u ta’ koezjoni.

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 fl-Att dwar il-Governanza tad-Data. Anke f’sitwazzjonijiet ta’
uzu ta’ tekniki ta’ anonimizzazzjoni tal-oghla livell ta’ Zzvilupp tekniku, ghad hemm
riskju residwu li l-kapacita ta’ identifikazzjoni mill-gdid tista’ tkun jew issir
disponibbli, lil hinn mill-mezzi ragonevolment probabbli li jintuzaw. Tali riskju
residwu huwa prezenti fir-rigward ta’ mard rari (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 1-possibbilta
li d-data ppubblikata tigi aggregata bis-shih sabiex tigi ppreservata l-privatezza ta’
persuni fizi¢i filwaqt 1i jinzamm ukoll livell xieraq ta’ granularita sabiex tibqa’
sinifikanti. Jista’ jaffettwa tipi differenti ta’ data dwar is-sahha skont il-livell ta’
granularitd u deskrizzjoni tal-karatteristi¢i tas-suggetti tad-data, in-numru ta’ nies
affettwati jew u perezempju f’kazijiet ta’ data inkluza f’rekords elettronici tas-sahha,
registri tal-mard, biobanek, data ggenerata minn persuna ec¢. fejn il-karatteristici ta’
identifikazzjoni huma usa’ u fejn, flimkien ma’ informazzjoni ohra (ez. f’Zoni
geografi¢i zghar hafna) jew permezz tal-evoluzzjoni teknologika ta’ metodi li ma
kinux disponibbli fil-mument tal-anonimizzazzjoni, jistghu jwasslu ghall-

45

MT



MT

(65)

(66)

(67)

identifikazzjoni mill-gdid tas-suggetti tad-data li juzaw mezzi li huma lil hinn minn
dawk ragonevolment probabbli li jintuzaw. Ir-realizzazzjoni ta’ tali riskju ta’
f’riskju l-accettazzjoni tal-politika u r-regoli dwar 1-uzu sekondarju previsti f’dan ir-
Regolament. Barra minn hekk, tekniki ta’ aggregazzjoni huma inqas ittestjati ghal data
mhux personali li fiha perezempju sigrieti kummercjali, bhal fir-rappurtar dwar provi
klini¢i, u l-infurzar ta’ ksur ta’ sigrieti kummercjali barra 1-Unjoni huwa aktar difficli
fin-nuqqas ta’ standard ta’ protezzjoni internazzjonali suffi¢jenti. Ghalhekk, ghal dawn
it-tipi ta’ data dwar is-sahha, ghad hemm riskju ta’ identifikazzjoni mill-gdid wara 1-
anonimizzazzjoni jew l-aggregazzjoni, li ma setax jittaffa b’mod ragonevoli
inizjalment. Dan jaqa’ fi hdan il-kriterji indikati fl-Artikolu 5(13) tar-Regolament |[...]
[Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final]. Ghalhekk, dawn it-tipi ta’
data tas-sahha jaqghu taht l-awtonomizzazzjoni stipulata fl-Artikolu 5(13) tar-
Regolament [...] [Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final] ghal
trasferiment lejn pajjizi terzi. Il-mizuri protettivi, proporzjonali ghar-riskju tar-
riiddentifikazzjoni mill-gdid, ikunu jehtiegu li jqisu l-ispe¢ificitajiet ta’ kategoriji ta’
data differenti jew ta’ tekniki differenti ta’ anonimizzazzjoni jew aggregazzjoni u se
jkunu ddettaljati fil-kuntest tal-Att Delegat taht l-awtonomizzazzjoni stipulata fl-
Artikolu 5(13) tar-Regolament [...] [Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767
final].

Jenhtieg 1i jigi stabbilit Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data tas-Sahha (Bord tal-
EHDS) sabiex tigi promossa l-applikazzjoni konsistenti ta’ dan ir-Regolament.
Jenhtieg 1i 1-Kummissjoni tippartecipa fl-attivitajiet tieghu u tippresjedih. Dan il-Bord
jenhtieg li jikkontribwixxi ghall-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, ic¢-Certifikazzjoni, izda wkoll fir-
rigward tal-uzu sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha. Minhabba li, fil-livell
nazzjonali, l-awtoritajiet tas-sahha online 1i jittrattaw l-uzu primarju tad-data
elettronika dwar is-sahha jistghu jkunu differenti mill-korpi tal-access ghad-data dwar
is-sahha i jittrattaw l1-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, il-funzjonijiet
huma differenti u hemm bzZonn ta’ kooperazzjoni separata f’kull wiehed minn dawn I-
ogsma, u ghalhekk il-Bord tal-EHDS jenhtieg li jkun jista’ jistabbilixxi sottogruppi li
jittrattaw dawn iz-zewg funzjonijiet, kif ukoll sottogruppi ohra, kif mehtieg. Ghal
metodu ta’ hidma effi¢jenti, 1-awtoritajiet tas-sahha online u 1-korpi tal-access ghad-
data dwar is-sahha jenhtieg li joholqu networks u konnessjonijiet fil-livell nazzjonali
ma’ korpi u awtoritajiet ohrajn differenti, izda wkoll fil-livell tal-Unjoni. Tali korpi
jistghu  jinkludu awtoritajiet tal-protezzjoni tad-data, ic¢-cibersigurta, l-e-
identifikazzjoni u l-korpi ta’ standardizzazzjoni, kif ukoll korpi u gruppi ta’ esperti
skont ir-Regolamenti [...], [...], [...] u [...] [I-Att dwar il-Governanza tad-Data, 1-Att
dwar id-Data, 1-Att dwar I-IA u 1-Att dwar i¢-Cibersigurta].

Sabiex jigu gestiti l-infrastrutturi transfruntiera ghall-uzu primarju u sekondarju tad-
data elettronika dwar is-sahha, huwa mehtieg li jinholoq grupp ta’ Kontroll Kongunt
ghall-partecipanti awtorizzati (ez. biex tigi zgurata 1-konformita mar-regoli dwar il-
protezzjoni tad-data u ma’ dan ir-Regolament ghall-operazzjonijiet ta’ pprocessar
imwettqa f’tali infrastrutturi).

permezz ta’ kontroll akbar tad-data dwar is-sahha personali taghhom u appogg ghall-
moviment liberu taghhom billi jigi zgurat li d-data dwar is-sahha ssegwihom; li
jitrawwem suq uniku genwin ghas-servizzi u l-prodotti tas-sahha online; li jigi Zgurat

46

MT



MT

(68)

(69)

(70)

(71)

gafas konsistenti u effi¢jenti ghall-uzu mill-gdid tad-data dwar is-sahha tal-persuni
fizi¢i ghar-ricerka, l-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 I-armonizzazzjoni tal-mizuri ghad-
drittijiet tal-persuni fizi¢i fir-rigward tad-data elettronika taghhom dwar is-sahha, 1-
interoperabbilta tad-data elettronika dwar is-sahha u qafas u salvagwardji komuni
ghall-uzu primarju u sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, jinkisbu ahjar fil-
livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-princ¢ipju tas-
sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.
F’konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stipulat f’dak I-Artikolu, dan ir-
Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk I-
objettivi.

Sabiex jigi zgurat li I-EHDS jissodisfa 1-objettivi tieghu, il-Kummissjoni jenhtieg li
tigi ddelegata s-setgha li tadotta atti f’konformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-rigward ta’ dispozizzjonijiet differenti tal-uzu
primarju u sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha. Huwa partikolarment
importanti li 1-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma taghha
ta’ thejjija, inkluz fil-livell ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet jitwettqu
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 I-Kunsill jir¢ievu d-
dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti
taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-
Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.

Sabiex ikunu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, jenhtieg li jinghataw setghat ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni.
Jenhtieg li dawk is-setghat ikunu ezercitati f’konformita mar-Regolament (UE)
Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'>.

L-Istati Membri jenhtieg 1i jiehdu l-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. Ghal certu ksur
specifiku, jenhtieg li I-Istati Membri jqisu l-margnijiet u I-kriterji stabbiliti f’dan ir-
Regolament.

Sabiex jigi vvalutat jekk dan ir-Regolament jilhagx l-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. II-
Kummissjoni jenhtieg i twettaq evalwazzjoni parzjali ta’ dan ir-Regolament hames
snin wara d-dhul fis-sehh tieghu, rigward l-awtocertifikazzjoni tas-sistemi tal-EHR, u
evalwazzjoni generali seba’ snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Jenhtieg
li 1-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.

GU L 123, 12.5.2016, p. 1.

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16ta’ Frar 2011 i
jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezeré¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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Ghal implimentazzjoni transfruntiera b’success tal-EHDS, il-Qafas Ewropew tal-
Interoperabbilta'®, sabiex jizgura l-interoperabbiltd legali, organizzazzjonali,
semantika u teknika jenhtieg li jitqies bhala referenza komuni.

L-evalwazzjoni tal-aspetti digitali tad-Direttiva 2011/24/UE turi effettivita limitata
tan-Network tal-e-Sahha, izda wkoll potenzjal qawwi ghall-hidma tal-UE f’dan il-
qasam, kif muri mill-hidma matul il-pandemija. Ghalhekk, 1-Artikolu 14 tad-Direttiva
se jithassar u jigi ssostitwit bir-Regolament attwali u d-Direttiva se tigi emendata kif
xieraq.

[I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u 1-Bord Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data gew ikkonsultati f’konformita mal-Artikolu 42 tar-Regolament
(UE) 2018/1725 u taw l-opinjoni taghhom nhar [...].

Jenhtieg li dan ir-Regolament ma jaffettwax l-applikazzjoni tar-regoli tal-
kompetizzjoni, u b’mod partikolari I-Artikoli 101 u 102 tat-Trattat. Jenhtieg 11 I-mizuri
previsti f’dan ir-Regolament ma jintuzawx biex jirrestringu l-kompetizzjoni b’mod li
jkun kuntrarju ghat-Trattat.

Minhabba I-htiega ghal preparazzjoni teknika, dan ir-Regolament jenhtieg 1i japplika
minn [12-il xahar wara d-dhul fis-sehh],

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Kapitolu I
Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha
(“EHDS”) billi jipprevedi regoli, standards u prattiki komuni, infrastrutturi u qafas
ta’ governanza ghall-uzu primarju u sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha.

Dan ir-Regolament:

(a) 1sahhah id-drittijiet tal-persuni fizi¢i fir-rigward tad-disponibbilta u 1-kontroll
tad-data elettronika taghhom dwar is-sahha;

(b) jistabbilixxi regoli ghall-introduzzjoni fis-suq, ghat-tqeghid fis-suq jew ghat-
tqeghid fis-servizz ta’ sistemi ta’ rekords elettroni¢i tas-sahha (“sistemi tal-
EHR”) fI-Unjoni;

(c) jistabbilixxi regoli u mekkanizmi 1i jappoggaw l-uzu sekondarju tad-data
elettronika dwar is-sahha;

(d) jistabbilixxi infrastruttura transfruntiera obbligatorja li tippermetti l-uzu
primarju ta’ data elettronika dwar is-sahha madwar 1-Unjoni;

(e) jistabbilixxi infrastruttura transfruntiera obbligatorja ghall-uzu sekondarju tad-
data elettronika dwar is-sahha.

Dan ir-Regolament japplika:
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(a) ghall-manifatturi u ghall-fornituri ta’ sistemi tal-EHR u ta’ applikazzjonijiet
tal-benessri introdotti fis-suq u mqieghda fis-servizz fl-Unjoni u l-utenti ta’ tali
prodotti;

(b) ghall-kontrolluri u ghall-processuri stabbiliti fl-Unjoni li jipprocessaw data
elettronika dwar is-sahha tac¢-cCittadini tal-Unjoni u ta’ ¢ittadini ta’ pajjizi terzi
legalment residenti fit-territorji tal-Istati Membri;

(c) ghall-kontrolluri u ghall-proc¢essuri stabbiliti f’pajjiz terz li jkun gie konness
ma’ MyHealth@EU jew li jkun interoperabbli maghha, skont 1-Artikolu 12(5);

(d) ghall-utenti tad-data 1i ghalihom issir disponibbli d-data elettronika dwar is-
sahha mid-detenturi tad-data fl1-Unjoni.

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghal atti legali ohra tal-Unjoni
rigward l-access ghal, il-kondivizjoni ta’ jew l-uzu sekondarju ta’ data elettronika
dwar is-sahha, jew rekwiziti relatati mal-ipprocessar ta’ data fir-rigward ta’ data
elettronika dwar is-sahha, b’mod partikolari r-Regolamenti (UE) 2016/679, (UE)
2018/1725, [...] [I-Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final] u [...] [I-
Att dwar id-Data COM/2022/68 final].

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghar-Regolamenti (UE)
2017/745 u [...] [1-Att dwar I-IA COM/2021/206 final], fir-rigward tas-sigurta tal-
apparati medi¢i u tas-sistemi tal-IA li jinteragixxu mas-sistemi tal-EHR.

Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-drittijiet u l-obbligi stabbiliti fid-dritt tal-
Unjoni jew f’dak nazzjonali dwar l-ipprocessar tad-data ghall-finijiet ta’ rapportar,
konformita mat-talbiet ghal informazzjoni jew turija jew verifika tal-konformita mal-
obbligi legali.

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(a) 1id-definizzjonijiet fir-Regolament (UE) 2016/679;

(b) 1d-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”, skont 1-Artikolu 3(a), (c), (d),
(9, (g), (1) u (k) tad-Direttiva 2011/24/UE;

(¢) 1d-definizzjonijiet ta’ “data”, “access”, “altruwizmu fir-rigward tad-data”,
“korp tas-settur pubbliku” u “ambjent tal-ipprocessar sigur”, skont 1-Artikolu
2(1), (8), (10), (11) u (14) tal-[Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final];

% < 2 (13 2 (13

(d) 1id-definizzjonijiet ta’ “tqeghid fis-suq”, “introduzzjoni fis-suq”, “sorveljanza
tas-suq”, ‘“awtoritda tas-sorveljanza tas-suq”, “nuqqas ta’ konformita”,
“manifattur”, “importatur”, “distributur”, “operatur ekonomiku”, “azzjoni

korrettiva”, “riskju”, “sejha lura” u “irtirar”, skont 1-Artikolu 2(1), (2), (3), (4),
(7), (8), (9), (10), (13), (16), (18), (22) u (23) tar-Regolament (UE) 2019/1020;

EAN13 2% ¢ 9% ¢

(e) id-definizzjonijiet ta’ “apparat mediku”, “ghan mahsub”, “struzzjonijiet ghall-
uzu”, “prestazzjoni”, “istituzzjoni tas-sahha” u “specifikazzjonijiet komuni”,
skont 1-Artikolu 2(1), (12), (14), (22), (36) u (71) tar-Regolament (UE)

2017/745;

49

MT



MT

EEN154 2 ¢

(f) id-definizzjonijiet ta’ “identifikazzjoni elettronika”, “mezz ta’ identifikazzjoni
elettronika” u “data ta’ identifikazzjoni ta’ persuna” skont 1-Artikolu 3(1), (2) u
(3) tar-Regolament (UE) Nru 910/2014.

Barra minn hekk, ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw id-

definizzjonijiet li gejjin:

(a) “data elettronika personali dwar is-sahha” tfisser data li tirrigwarda s-sahha u
data genetika kif definit fir-Regolament (UE) 2016/679, kif ukoll data li

tirreferi ghal determinanti tas-sahha, jew data pprocessata b’rabta mal-
forniment ta’ servizzi tal-kura tas-sahha, ipprocessati f’forma elettronika;

(b) “data elettronika mhux personali dwar is-sahha” tfisser data 1i tirrigwarda s-
sahha u data genetika f’format elettroniku li taga’ barra mid-definizzjoni ta’
data personali prevista fl-Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE) 2016/679;

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

(d) ““‘uzu primarju ta’ data elettronika dwar is-sahha” tfisser l-ipprocessar ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha ghall-forniment ta’ servizzi tas-sahha biex
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 1-
forniment ta’ prodotti medic¢inali u apparati medici, kif ukoll ghas-servizzi
rilevanti tas-sigurta socjali, amministrattivi jew ta’ rimborz;

(e) “uzu sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha” tfisser l-ipprocessar ta’
data elettronika dwar is-sahha ghall-iskopijiet stabbiliti fil-Kapitolu IV ta’ dan
ir-Regolament. 1d-data uzata tista’ tinkludi data elettronika personali dwar is-
sahha li inizjalment tingabar fil-kuntest tal-uzu primarju, izda wkoll data
elettronika dwar is-sahha migbura ghall-iskop tal-uzu sekondarju;

(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 lejn ghanijiet ta’ benefic¢ju reciproku, li
jinvolvu l-iskambju ta’ informazzjoni u gharfien minghajr ma jinbidel il-
kontenut tad-data bejn dawn l-organizzazzjonijiet, l-applikazzjonijiet tas-
software jew l-apparati, permezz tal-processi li jappoggaw;

(g) “format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha” tfisser
format strutturat, uzat b’mod komuni u li jinqara minn magna li jippermetti t-
trazmissjoni ta’ data elettronika personali dwar is-sahha bejn applikazzjonijiet
ta’ software, apparati u fornituri tal-kura tas-sahha differenti;

(h) “registrazzjoni ta’ data elettronika dwar is-sahha” tfisser ir-registrar ta’ data
dwar is-sahha f’format elettroniku, permezz ta’ dhul manwali ta’ data, permezz
tal-gbir ta’ data minn apparat, jew permezz tal-konverzjoni ta’ data mhux
elettronika dwar is-sahha f’format elettroniku, li ghandha tigi pprocessata
f’sistema tal-EHR jew f’applikazzjoni tal-benessri;

(1) “servizz tal-access ghad-data elettronika dwar is-sahha” tfisser servizz online,
bhal portal jew applikazzjoni mobbli, 1i jippermetti lill-persuni fizi¢i li ma
jkunux qeghdin jagixxu fir-rwol professjonali taghhom 1i jaccessaw id-data
elettronika taghhom dwar is-sahha jew id-data elettronika dwar is-sahha ta’
dawk il-persuni fizi¢i li d-data elettronika taghhom dwar is-sahha huma
legalment awtorizzati li jaccessaw;
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(k)

)

(m)

(n)

(0)

(p)

(@

(1)

(s)

)

(u)

“servizz ta’ access ghall-professjonisti tas-sahha” tfisser servizz, appoggat
minn sistema tal-EHR, 1i jippermetti lill-professjonisti tas-sahha jaccessaw
data ta’ persuni fizici taht il-kura taghhom,;

“ricevitur tad-data” tfisser persuna fizika jew guridika li tir¢ievi data minn
kontrollur iehor fil-kuntest tal-uzu primarju tad-data elettronika dwar is-sahha;

“telemedic¢ina” tfisser il-forniment ta’ servizzi tal-kura tas-sahha, inkluzi kura
mill-boghod u spizeriji online, permezz tal-uzu ta’ teknologiji tal-
informazzjoni u tal-komunikazzjoni, f’sitwazzjonijiet fejn il-professjonist tas-
sahha u l-pazjent (jew diversi professjonisti tas-sahha) ma jkunux fl-istess post;

“EHR” (rekord elettroniku tas-sahha) tfisser gabra ta’ data elettronika dwar is-
sahha relatata ma’ persuna fizika u migbura fis-sistema tas-sahha, ipprocessata
ghal skopijiet ta’ kura tas-sahha;

“sistema tal-EHR” (sistema ta’ rekords elettronici tas-sahha) tfisser kwalunkwe
apparat jew software mahsub mill-manifattur biex jintuza ghall-hzin, I-
intermedjar, l-importazzjoni, l-esportazzjoni, il-konverzjoni, l-editjar jew il-
wiri ta’ rekords elettronici tas-sahha;

“applikazzjoni tal-benessri” tfisser kwalunkwe apparat jew software mahsub
mill-manifattur biex jintuza minn persuna fizika ghall-ipprocessar ta’ data
elettronika dwar is-sahha ghal skopijiet ohrajn minbarra 1-kura tas-sahha, bhall-
benessri u s-segwitu ta’ stili ta’ hajja tajbin ghas-sahha;

“Markatura tal-konformita CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur
jindika li s-sistema tal-EHR hija konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti
f’dan ir-Regolament u f’legizlazzjoni applikabbli ohra tal-Unjoni li tipprevedi
t-twahhil taghha;

“inc¢ident serju” tfisser kwalunkwe hsara jew deterjorament fil-karatteristi¢i jew
fil-prestazzjoni ta’ sistema tal-EHR disponibbli fis-suq li jwassal, seta’ jwassal
jew jista’ jwassal direttament jew indirettament ghal xi wiehed jew wahda
minn dawn li gejjin:

(1) il-mewt ta’ persuna fizika jew hsara serja ghas-sahha ta’ persuna fizika;

(1) tfixkil serju fil-gestjoni u fl-operat ta’ infrastruttura kritika fis-settur tas-
sahha;

“punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha online” tfisser gateway
organizzazzjonali u teknika ghall-forniment ta’ servizzi ta’ informazzjoni
transfruntiera dwar is-sahha online ghall-uzu primarju ta’ data elettronika dwar
is-sahha, taht ir-responsabbilta tal-Istati Membri;

“pjattaforma centrali ghas-sahha online” tfisser pjattaforma ta’ interoperabbilta
li tipprovdi servizzi biex tappogga u tiffacilita l-iskambju ta’ data elettronika
dwar is-sahha bejn il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha online;

“MyHealth@EU” tfisser l-infrastruttura transfruntiera ghall-uzu primarju ta’
data elettronika dwar is-sahha ffurmata mill-kombinazzjoni tal-punti ta’ kuntatt
nazzjonali ghas-sahha online u l-pjattaforma centrali ghas-sahha online;

“punt ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-
sahha” tfisser gateway organizzazzjonali u teknika li tippermetti l-uzu
sekondarju transfruntier tad-data elettronika dwar is-sahha, taht ir-
responsabbilta tal-Istati Membri,
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V)

x)

(y)

(aa)

(ab)
(ac)

(ad)

(ae)

“pjattaforma centrali ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha”
tfisser pjattaforma ta’ interoperabbilta stabbilita mill-Kummissjoni, li tipprovdi
servizzi biex tappogga u tiffacilita 1-iskambju ta’ informazzjoni bejn il-punti ta’
kuntatt nazzjonali ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha;

“HealthData@EU” tfisser l-infrastruttura 1i tghaqqad il-punti ta’ kuntatt
nazzjonali ghall-uzu sekondarju tad-dafa elettronika dwar is-sahha u I-
pjattaforma centrali;

“detentur tad-data” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika, li hija entita
jew korp fis-settur tas-sahha jew tal-kura, jew li twettaq ricerka b’rabta ma’
dawn is-setturi, kif ukoll istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni li
ghandhom id-dritt jew l-obbligu, f’konformita ma’ dan ir-Regolament, mad-
dritt tal-Unjoni jew mal-legizlazzjoni nazzjonali applikabbli li timplimenta d-
dritt tal-Unjoni, jew fil-kaz ta’ data mhux personali, permezz tal-kontroll tad-
disinn tekniku ta’ prodott u ta’ servizzi relatati, il-kapacita li taghmel
disponibbli, inkluz li tirregistra, tipprovdi, tillimita l-ac¢ess jew tiskambja certa
data;

“utent tad-data” tfisser persuna fizika jew guridika li jkollha access legali ghal
data elettronika personali jew mhux personali dwar is-sahha ghal uzu
sekondarju;

“permess tad-data” tfisser de¢izjoni amministrattiva mahruga lil utent tad-data
minn korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jew detentur tad-data biex
jipprocessa d-data elettronika dwar is-sahha specifikata fil-permess tad-data
ghall-iskopijiet ta’ uzu sekondarju specifikati fil-permess tad-data abbazi tal-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan ir-Regolament;

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

“katalgu tas-settijiet tad-data” tfisser gabra ta’ deskrizzjonijiet tas-settijiet tad-
data, li tkun organizzata b’mod sistematiku u tikkonsisti f’parti pubblika
orjentata lejn l-utent, fejn l-informazzjoni dwar il-parametri individwali tas-
settijiet tad-data tkun accessibbli b’mezzi elettroni¢i permezz ta’ portal online;

“kwalita tad-data” tfisser il-grad sa fejn il-karatteristi¢i tad-data elettronika
dwar is-sahha huma adatti ghal uzu sekondarju;

“tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data” tfisser dijagramma grafika, inkluza
skala, li tiddeskrivi 1-kwalita tad-data u l-kundizzjonijiet tal-uzu ta’ sett tad-
data.
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Kapitolu I1

Uzu primarju ta’ data elettronika dwar is-sahha
TAQSIMA 1

ACCESS GHAL DATA ELETTRONIKA PERSONALI DWAR IS-SAHHA GHAL UZU
PRIMARJU U T-TRAZMISSJONI TAGHHA

Artikolu 3

Drittijiet tal-persuni fizici fir-rigward tal-uzu primarju tad-data elettronika personali
taghhom dwar is-sahha

Il-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt tal-ac¢ess ghad-data elettronika personali
taghhom dwar is-sahha pprocessata fil-kuntest tal-uzu primarju ta’ data elettronika
dwar is-sahha, immedjatament, minghajr hlas u f’forma li tinqara facilment,
konsolidata u accessibbli.

Il-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt 1i jir¢ievu kopja elettronika, fil-format
Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha msemmi fl-Artikolu 6, ta’
mill-inqas id-data elettronika taghhom dwar is-sahha fil-kategoriji ta’ prijorita
msemmija fl-Artikolu 5.

F’konformita mal-Artikolu 23 tar-Regolament (UE) 2016/679, I-Istati Membri
jistghu jirrestringu lI-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan id-dritt kull meta jkun mehtieg
ghall-protezzjoni tal-persuna fizika abbazi tas-sikurezza u l-etika tal-pazjent billi
jdewmu l-acéess taghhom ghad-data elettronika personali taghhom dwar is-sahha
ghal perjodu ta’ Zmien limitat sakemm professjonist tas-sahha jkun jista’
jikkomunika u jispjega lill-persuna fizika, kif xieraq, informazzjoni li jista’ jkollha
impatt sinifikanti fuq is-sahha taghha.

Fejn id-data personali dwar is-sahha ma tkunx giet irregistrata elettronikament qabel
l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, 1-Istati Membri jistghu jehtiegu li tali data ssir
disponibbli f’format elettroniku skont dan I-Artikolu. Dan ma ghandux jaffettwa I-
obbligu li d-data elettronika personali dwar is-sahha rregistrata wara l-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament tkun disponibbli f’format elettroniku skont dan 1-Artikolu.

L-Istati Membri ghandhom:

(a) jistabbilixxu servizz wiehed jew aktar tal-access ghad-data elettronika dwar is-
sahha fil-livell nazzjonali, regjonali jew lokali li jippermettu l-eZercitar tad-
drittijiet imsemmija fil-paragrafi 1 u 2;

(b) jistabbilixxu servizz ta’ prokura wiehed jew aktar li jippermettu lil persuna
fizika tawtorizza lil persuni fizi¢i ohra tal-ghazla taghhom li jac¢essaw id-data
elettronika taghhom dwar is-sahha f’isimhom.

Is-servizzi ta’ prokura ghandhom jipprovdu awtorizzazzjonijiet minghajr hlas, b’mod
elettroniku jew fuq karta. Dawn ghandhom jawtorizzaw lit-tuturi jew lil
rapprezentanti ohra, jew awtomatikament jew fuq talba, biex jaccessaw data
elettronika dwar is-sahha tal-persuni fizi¢i li l-affarijiet taghhom jamministraw. L-
Istatt Membri jistghu jipprevedu li l-awtorizzazzjonijiet ma japplikawx kull meta
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10.

11.

jkun mehtieg ghal ragunijiet relatati mal-protezzjoni tal-persuna fizika, u b’mod
partikolari abbazi tas-sikurezza u tal-etika tal-pazjent. Is-servizzi ta’ prokura
ghandhom ikunu interoperabbli fost I-Istati Membri.

taghhom stess jew f’dak ta’ persuni fizi¢ci li taghhom jistghu jaccessaw I-
informazzjoni dwar is-sahha, permezz ta’ servizzi jew applikazzjonijiet tal-access
ghad-data elettronika dwar is-sahha marbuta ma’ dawn is-servizzi. Dik 1-
informazzjoni ghandha tigi mmarkata bhal imdahhla mill-persuna fizika jew mir-
rapprezentant taghha.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li, meta jezercitaw id-dritt ghal rettifika skont 1-
jitolbu r-rettifika online permezz tas-servizzi tal-access ghad-data elettronika dwar
is-sahha msemmija fil-paragrafu 5(a) ta’ dan 1-Artikolu.

[l-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt li jaghtu access ghad-data elettronika
taghhom dwar is-sahha lil detentur tad-dafa mis-settur tas-sahha jew tas-sigurta
soc¢jali jew jitolbuh biex jittrazmettiha lil ricevitur tad-data tal-ghazla taghhom mis-
settur tas-sahha jew tas-sigurta socjali, immedjatament, minghajr hlas u minghajr
xkiel mid-detentur tad-data jew mill-manifatturi tas-sistemi uzati minn dak id-
detentur.

Il-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt li, meta d-detentur tad-data u r-ricevitur
tad-data jkunu jinsabu fi Stati Membri differenti u tali data elettronika dwar is-sahha
tkun tappartjeni ghall-kategoriji msemmija fl-Artikolu 5, id-detentur tad-data ghandu
jittrazmetti d-data fil-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-
sahha msemmi fl-Artikolu 6 u r-ricevitur tad-data ghandu jaqraha u jaccettaha.

B’deroga mill-Artikolu 9 tar-Regolament [...] [I-Att dwar id-Data COM/2022/68
final], ir-ricevitur tad-data ma ghandux ikun mehtieg jikkumpensa lid-detentur tad-
data biex jaghmel id-data elettronika dwar is-sahha disponibbli.

[l-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt 1i, fejn kategoriji ta’ prijorita ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5 jigu trazmessi jew isiru
disponibbli mill-persuna fizika skont il-format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords
elettroni¢i tas-sahha msemmi fl-Artikolu 6, tali data ghandha tinqara u tigi accettata
minn fornituri ohra tal-kura tas-sahha.

Minkejja 1-Artikolu 6(1)(d) tar-Regolament (UE) 2016/679, il-persuni fizi¢i ghandu
jkollhom 1id-dritt 1i jirrestringu l-access tal-professjonisti tas-sahha ghad-data
elettronika kollha taghhom dwar is-sahha jew ghal parti minnha. L-Istati Membri
ghandhom jistabbilixxu r-regoli u s-salvagwardji specifi¢i dwar tali mekkanizmi ta’
restrizzjoni.

[l-persuni fizi¢i ghandu jkollhom id-dritt li jiksbu informazzjoni dwar il-fornituri tal-
kura tas-sahha u l-professjonisti tas-sahha 1i jkunu accessaw id-data elettronika
taghhom dwar is-sahha fil-kuntest tal-kura tas-sahha. L-informazzjoni ghandha tigi
pprovduta minnufih u minghajr hlas permezz ta’ servizzi tal-access ghad-data
elettronika dwar is-sahha.

L-awtorita jew l-awtoritajiet supervizorji responsabbli ghall-monitoragg tal-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2016/679 ghandhom ikunu responsabbli wkoll
ghall-monitoragg tal-applikazzjoni ta’ dan 1-Artikolu, f’konformita mad-
dispozizzjonijiet rilevanti fil-Kapitoli VI, VII u VIII tar-Regolament (UE) 2016/679.
Huma ghandhom ikunu kompetenti biex jimponu multi amministrattivi sal-ammont
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imsemmi fl-Artikolu 83(5) ta’ dak ir-Regolament. Dawk l-awtoritajiet supervizorji u
l-awtoritajiet tas-sahha online msemmija fl-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament
ghandhom, fejn rilevanti, jikkooperaw fl-infurzar ta’ dan ir-Regolament, fil-mandat
tal-kompetenzi rispettivi taghhom.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina r-
rekwiziti li jikkon¢ernaw l-implimentazzjoni teknika tad-drittijiet stabbiliti f’dan I-
Artikolu. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

Artikolu 4
Access mill-professjonisti tas-sahha ghal data elettronika personali dwar is-sahha

Meta jipprocessaw id-data f’format -elettroniku, il-professjonisti tas-sahha
ghandhom:

(a) ikollhom access ghad-data elettronika dwar is-sahha ta’ persuni fizi¢i taht il-
kura taghhom, irrispettivament mill-Istat Membru ta’ affiljazzjoni u mill-Istat
Membru tat-trattament;

(b) jizguraw li d-data elettronika personali dwar is-sahha tal-persuni fizi¢i li
jikkuraw tigi aggornata b’informazzjoni relatata mas-servizzi tas-sahha
pprovduti.

F’konformita mal-prin¢ipju tal-minimizzazzjoni tad-data previst fir-Regolament
(UE) 2016/679, 1-Istati Membri jistghu jistabbilixxu regoli li jipprevedu l-kategoriji
ta’ data elettronika personali dwar is-sahha mehtiega minn professjonijiet tas-sahha
differenti. Tali regoli ma ghandhomx ikunu bbazati fuq is-sors ta’ data elettronika
dwar is-sahha.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-a¢¢ess ghal mill-inqas il-kategoriji ta’
prijorita ta’ data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5 isir disponibbli
ghall-professjonisti tas-sahha permezz ta’ servizzi ta’ access ghall-professjonisti tas-
sahha. Il-professjonisti tas-sahha li ghandhom mezz ta’ identifikazzjoni elettronika
rikonoxxut ghandu jkollhom id-dritt li juzaw dawk is-servizzi ta’ access ghall-
professjonisti tas-sahha, minghajr hlas.

Meta l-access ghad-data elettronika dwar is-sahha jkun gie ristrett mill-persuna
fizika, il-fornitur tal-kura tas-sahha jew il-professjonisti tas-sahha ma ghandhomx
jigu informati dwar il-kontenut tad-data elettronika dwar is-sahha minghajr
awtorizzazzjoni minn qabel mill-persuna fizika, inkluz fejn il-fornitur jew il-
professjonist ikun infurmat bl-ezistenza u n-natura tad-data elettronika dwar is-sahha
ristretta. F’kazijiet fejn l-ipprocessar ikun mehtieg sabiex jigu protetti l-interessi
vitali tas-suggett tad-data jew ta’ persuna fizika ohra, il-fornitur tal-kura tas-sahha
jew il-professjonist tas-sahha jistghu jiksbu access ghad-data elettronika ristretta
dwar is-sahha. Wara tali access, il-fornitur tal-kura tas-sahha jew il-professjonist tas-
sahha ghandu jinforma lid-detentur tad-data u lill-persuna fizika kkonc¢ernata jew lit-
tuturi taghha li jkun inghata ac¢cess ghad-data elettronika dwar is-sahha. Il-ligi tal-
Istati Membri tista’ zzid salvagwardji addizzjonali.

Artikolu 5

Kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha ghal uzu primarju
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Meta d-data tigi pprocessata f’format elettroniku, I-Istati Membri ghandhom
jimplimentaw l-ac¢¢ess ghal u jagsmu data elettronika personali dwar is-sahha ghall-
uzu primarju u li jaga’ kompletament jew parzjalment taht il-kategoriji li gejjin:

(a) sommarji tal-pazjenti,

(b) ricetti elettronici;

(c) iddispensar elettroniku;

(d) immagnijiet medici u rapporti tal-immagnijiet;

(e) rizultati tal-laboratorju;

(f) rapporti tar-rilaxx mill-isptar.

I1-karatteristi¢i ewlenin tal-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha fl-ewwel
subparagrafu ghandhom ikunu kif stabbilit fl-Anness .

L-access ghal data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu primarju u l-iskambju taghha
jistghu jkunu permessi ghal kategoriji ohra ta’ data elettronika personali dwar is-
sahha disponibbli fI-EHR ta’ persuni fizi¢i.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex temenda l-lista ta’ kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika dwar is-sahha
fil-paragrafu 1. Tali atti delegati jistghu jemendaw ukoll 1-Anness I billi jzidu,
jimmodifikaw jew inehhu I-karatteristi¢i ewlenin tal-kategoriji ta’ prijorita tad-data
elettronika dwar is-sahha u jindikaw, fejn rilevanti, id-data tal-applikazzjoni differita.
Il-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha mizjuda permezz ta’ tali atti delegati
ghandhom jissodisfaw il-kriterji li gejjin:

(a) 1il-kategorija hija rilevanti ghas-servizzi tas-sahha pprovduti lil persuni fizici;

(b) skont l-aktar informazzjoni ricenti, il-kategorija tintuza f’ghadd sinifikanti ta’
sistemi tal-EHR uzati fl-Istati Membri;

(c) jezistu standards internazzjonali ghall-kategorija li gew ezaminati ghall-
possibbilta tal-applikazzjoni taghhom fl-Unjoni.

Artikolu 6
Format Ewropew ghall-iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-

ispecifikazzjonijiet tekni¢i ghall-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali

dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5, li jistabbilixxu I-format Ewropew ghall-

iskambju tar-rekords elettronici tas-sahha. Il-format ghandu jinkludi l-elementi li

gejjin:

(a) settijiet ta’ data li jkun fihom data elettronika dwar is-sahha u strutturi ta’
definizzjoni, bhal ogqsma 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 teknic¢i ghall-iskambju ta’ data elettronika dwar is-sahha,
inkluzi r-rapprezentazzjoni tal-kontenut, 1-istandards u 1-profili taghha.
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2. Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura
ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2). L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
meta l-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika personali dwar is-sahha msemmija
fl-Artikolu 5 jigu pprovduti minn persuna fizika direttament jew trazmessi lil fornitur
tal-kura tas-sahha b’mezzi awtomati¢i fil-format imsemmi fil-paragrafu 1, tali data
ghandha tinqara u tigi a¢¢ettata mir-ricevitur tad-data.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5 jinhargu fil-format imsemmi fil-
paragrafu 1 u tali data ghandha tinqara u tigi a¢¢ettata mir-ricevitur tad-data.

Artikolu 7
Registrazzjoni ta’ data elettronika personali dwar is-sahha

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li, meta d-dafa tigi pprocessata f format
elettroniku, il-professjonisti tas-sahha jirregistraw sistematikament id-data rilevanti
dwar is-sahha li taqa’ taht mill-inqas il-kategoriji ta’ prijorita msemmija fl-Artikolu 5
dwar is-servizzi tas-sahha pprovduti minnhom lil persuni fizi¢i, fil-format elettroniku
f’sistema tal-EHR.

2. Meta data elettronika dwar is-sahha ta’ persuna fizika tkun irregistrata fi Stat
Membru 1i ma jkunx I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni ta’ dik il-persuna, l-Istat
Membru ta’ trattament ghandu jizgura li r-registrazzjoni ssir taht id-data ta’
identifikazzjoni tal-persuna fizika fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni.

3. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina r-
rekwiziti ghar-registrazzjoni ta’ data elettronika dwar is-sahha mill-fornituri tal-kura
tas-sahha u mill-persuni fizi¢i, kif rilevanti. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jistabbilixxu dawn li gejjin:

(a) 1l-kategoriji ta’ fornituri tal-kura tas-sahha 1i ghandhom jirregistraw id-data
dwar is-sahha b’mod elettroniku;

(b) 1il-kategoriji ta’ data dwar is-sahha li ghandhom jigu rregistrati sistematikament
f*format elettroniku mill-fornituri tal-kura tas-sahha msemmija fil-punt (a);

(c) ir-rekwiziti tal-kwalita tad-data 1i jappartjenu ghar-registrazzjoni elettronika
tad-data dwar is-sahha.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura
ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

Artikolu 8
Telemedicina fil-kuntest tal-kura tas-sahha transfruntiera

Meta Stat Membru jaccetta I-forniment ta’ servizzi tat-telemedic¢ina, huwa ghandu, taht 1-
istess kundizzjonijiet, jaccetta I-forniment tas-servizzi tal-istess tip minn fornituri tal-kura tas-
sahha li jinsabu fi Stati Membri ohra.

Artikolu 9
Gestjoni tal-identifikazzjoni

1. Meta persuna fizika tuza servizzi tat-telemediCina jew servizzi tal-access ghad-data
dwar is-sahha personali msemmija fl-Artikolu 3(5)(a), dik il-persuna fizika ghandu
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jkollha d-dritt 1i tidentifika b’mod elettroniku, bl-uzu ta’ kwalunkwe mezz ta’
identifikazzjoni elettronika li huwa rikonoxxut skont I-Artikolu 6 tar-Regolament
(UE) Nru910/2014.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina r-
rekwiziti ghall-mekkanizmu interoperabbli u transfruntier ta’ identifikazzjoni u
awtentikazzjoni ghall-persuni fizi¢i u ghall-professjonisti tas-sahha, f’konformita
mar-Regolament (UE) Nru 910/2014 kif emendat minn [COM(2021) 281 final]. 1l-
mekkanizmu ghandu jiffacilita t-trasferibbilta tad-data elettronika dwar is-sahha
f’kuntest transfruntier. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-pro¢edura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

[I-Kummissjoni ghandha timplimenta s-servizzi mehtiega mill-mekkanizmu ta’
identifikazzjoni u awtentikazzjoni interoperabbli u transfruntiera msemmi fil-
paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu fil-livell tal-Unjoni, bhala parti mill-infrastruttura tas-
sahha online transfruntiera msemmija fl-Artikolu 12(3).

L-awtoritajiet tas-sahha online u l-Kummissjoni ghandhom jimplimentaw il-
mekkanizmu ta’ identifikazzjoni u awtentikazzjoni transfruntiera fil-livell tal-Unjoni
u tal-Istati Membri, rispettivament.

Artikolu 10
Awtorita tas-sahha online

Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita tas-sahha online responsabbli ghall-
implimentazzjoni u l-infurzar ta’ dan il-Kapitolu fil-livell nazzjonali. L-Istat Membru
ghandu jikkomunika l-identita tal-awtorita tas-sahha online lill-Kummissjoni sad-
data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Meta awtorita tas-sahha online mahtura
tkun entita li tikkonsisti minn diversi organizzazzjonijiet, 1-Istat Membru ghandu
jikkomunika lill-Kummissjoni deskrizzjoni tas-separazzjoni tal-kompiti bejn I-
organizzazzjonijiet. II-Kummissjoni ghandha tqieghed din l-informazzjoni ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku.

Kull awtorita tas-sahha online ghandha tigi fdata bil-kompiti 1i gejjin:

(a) tizgura l-implimentazzjoni tad-drittijiet u l-obbligi previsti fil-Kapitoli IT u III
billi tadotta s-soluzzjonijiet tekni¢i nazzjonali, regjonali jew lokali mehtiega u
billi tistabbilixxi regoli u mekkanizmi rilevanti;

(b) tizgura li informazzjoni kompluta u aggornata dwar l-implimentazzjoni tad-
drittijiet u l-obbligi previsti fil-Kapitoli II u III tkun disponibbli fac¢ilment
ghall-persuni fizici, ghall-professjonisti tas-sahha u ghall-fornituri tal-kura tas-
sahha;

(c) tinforza l-konformita tas-soluzzjonijiet tekni¢i msemmija fil-punt (a) mal-
Kapitolu II, III u I-Anness II, fl-implimentazzjoni taghhom;

(d) tikkontribwixxi, fil-livell tal-Unjoni, ghall-izvilupp ta’ soluzzjonijiet tekni¢i li
jippermettu lill-persuni fizi¢i u lill-professjonisti tas-sahha jezercitaw id-
drittijiet u 1-obbligi taghhom stabbiliti f’dan il-Kapitolu;
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(e) tiffacilita l-ezercitar tad-drittijiet elenkati fl-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament
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 online u tikkoopera ma’
awtoritajiet ohra tas-sahha online u mal-Kummissjoni dwar l-izvilupp ulterjuri
ta’ MyHealth@EU;

(g) tizgura l-implimentazzjoni, fil-livell nazzjonali, tal-format Ewropew ghall-
iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha, f’kooperazzjoni mal-awtoritajiet
nazzjonali u mal-partijiet ikkon¢ernati;

(h) tikkontribwixxi, fil-livell tal-Unjoni, ghall-izvilupp tal-format Ewropew ghall-
iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha u ghat-tfassil ta’ specifikazzjonijiet
komuni li jindirizzaw it-thassib dwar I-interoperabbilta, is-sigurta, is-sikurezza
jew id-drittijiet fundamentali f’konformita mal-Artikolu 23 u tal-
ispecifikazzjonijiet tal-bazi tad-data tal-UE ghas-sistemi tal-EHR u I-
applikazzjonijiet tal-benessri msemmija fl-Artikolu 32;

(1) fejn applikabbli, twettaq attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq f’konformita mal-
Artikolu 28, filwaqt li tizgura li jigi evitat kwalunkwe kunflitt ta’ interess;

(j) tibni l-kapacita nazzjonali ghall-implimentazzjoni tal-interoperabbilta u s-
sigurta tal-uzu primarju tad-data elettronika dwar is-sahha u tippartecipa fl-
iskambji ta’ informazzjoni u fl-attivitajiet ta’ bini tal-kapacita fil-livell tal-
Unjoni;

(k) toffri, f’konformitda mal-legizlazzjoni nazzjonali, servizzi tat-telemedi¢ina u
tizgura 1i tali servizzi jkunu fa¢li biex jintuzaw, accessibbli ghal gruppi
differenti ta’ persuni fizi¢i u professjonisti tas-sahha, inkluzi persuni fizi¢i
b’dizabbilta, ma jiddiskriminawx u joffru l-possibbilta ta’ ghazla bejn servizzi
personali u digitali;

()  tikkoopera mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, tippartecipa fl-attivitajiet
relatati mal-immaniggjar tar-riskji pprezentati mis-sistemi tal-EHR u ta’
in¢identi serji u tissorvelja l-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet korrettivi
f’konformita mal-Artikolu 29;

(m) tikkoopera ma’ entitajiet u korpi rilevanti ohra fil-livell nazzjonali jew tal-
Unjoni, biex jigu zgurati l-interoperabbilta, il-portabbilta tad-data u s-sigurta
tad-data elettronika dwar is-sahha, kif ukoll ma’ rapprezentanti tal-partijiet
ikkoncernati, inkluzi rapprezentanti tal-pazjenti, fornituri tal-kura tas-sahha,
professjonisti tas-sahha, assocjazzjonijiet tal-industrija;

(n) tikkoopera mal-awtoritajiet supervizorji f’konformita mar-Regolament (UE)
910/2014, mar-Regolament (UE) 2016/679 u mad-Direttiva (UE) 2016/1148
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'®, ma’ awtoritajiet rilevanti ohra, inkluzi
dawk kompetenti ghac-cibersigurta, ghall-identifikazzjoni elettronika, mal-
Bord Ewropew ghall-Intelligenza Artifi¢jali, mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni

Id-Direttiva (UE) 2019/882 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019 dwar ir-rekwiziti
ta’ accessibbilta ghall-prodotti u ghas-servizzi (Test b’rilevanza ghaz-ZEE) (GU L 151, 7.6.2019, p. 70)
Id-Direttiva (UE) 2016/1148 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Lulju 2016 dwar mizuri ghal
livell gholi komuni ta’ sigurtd tan-netwerks u tas-sistemi tal-informazzjoni madwar 1-Unjoni (GU L
194, 19.7.2016, p. 1).
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(o)

dwar 1-Apparat Mediku, mal-Bord Ewropew ghall-Innovazzjoni fil-Qasam tad-
Data u mal-awtoritajiet kompetenti skont ir-Regolament [...] [I-Att dwar id-
Data COM/2022/68 final];

tfassal rapport annwali tal-attivita, f’kollaborazzjoni, fejn rilevanti, mal-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, li ghandu jkun fih harsa generali
komprensiva tal-attivitajiet taghha. Ir-rapport ghandu jintbaghat lill-
Kummissjoni. Ir-rapport annwali tal-attivita ghandu jsegwi struttura li tkun
miftichma fil-livell tal-Unjoni fi hdan il-Bord tal-EHDS, biex jappogga I-
parametragg referenzjarju skont 1-Artikolu 59. Ir-rapport ghandu jkun fih mill-
inqas informazzjoni dwar:

(1)  il-mizuri mehuda ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(i) il-percentwal ta’ persuni fizi¢ci 1i jkollhom access ghal kategoriji
differenti ta’ data tar-rekords elettronici tas-sahha taghhom,;

(iii) informazzjoni dwar it-trattament ta’ talbiet minn persuni fizi¢i dwar I-
ezerc¢izzju tad-drittijiet taghhom skont dan ir-Regolament;

(iv) l-ghadd ta’ tipi differenti ta’ fornituri tal-kura tas-sahha, inkluzi spizeriji,
sptarijiet u punti ta’ kura ohrajn, konnessi ma’ MyHealth@EU kkalkulat
a) f’termini assoluti, b) bhala sehem tal-fornituri kollha tal-kura tas-sahha
tal-istess tip u c) bhala sehem ta’ persuni fizi¢i li jistghu juzaw is-
servizzi;

(v) il-volumi ta’ kategoriji differenti ta’ data elettronika dwar is-sahha
kondivizi bejn il-fruntieri permezz ta’ MyHealth@EU;,

(vi) 1il-livell ta’ sodisfazzjon tal-persuni fizi¢i bis-servizzi ta’ MyHealth@EU;

(vii) l-ghadd ta’ sistemi tal-EHR iccertifikati u applikazzjonijiet tal-benessri
ttikkettati rregistrati fil-bazi tad-data tal-UE;

(viii) 1-ghadd ta’ kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti obbligatorji;

(ix) deskrizzjoni tal-attivitajiet tieghu mwettqa b’rabta mal-involviment u I-
konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati rilevanti, inkluzi rapprezentanti
ta’ persuni fizi¢i, organizzazzjonijiet tal-pazjenti, professjonisti tas-sahha,
ricerkaturi, u kumitati etici;

(x) informazzjoni dwar il-kooperazzjoni ma’ korpi kompetenti ohra b’mod

partikolari fil-qasam tal-protezzjoni tad-data, tac-Cibersigurta, u tal-
intelligenza artificjali.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tafda lill-awtoritajiet tas-sahha online

b’kompiti addizzjonali mehtiega biex iwettqu l-missjonijiet moghtija lilhom minn

dan ir-Regolament u biex timmodifika I-kontenut tar-rapport annwali.

Kull Stat Membru ghandu jizgura li kull awtorita tas-sahha online tinghata r-rizorsi
umani, tekni¢i u finanzjarji, il-bini u l-infrastruttura mehtiega ghat-twettiq effettiv
tal-kompiti taghha u ghall-ezer¢izzju tas-setghat taghha.

Fit-twettiq tal-kompiti taghha, 1-awtorita tas-sahha online ghandha tikkoopera b’mod
attiv mar-rapprezentanti tal-partijiet ikkoncernati, inkluzi r-rapprezentanti tal-

pazjenti. Il-membri tal-awtorita tas-sahha online ghandhom jevitaw kwalunkwe

kunflitt ta’ interess.
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Artikolu 11
Dritt li jitressaq ilment quddiem awtorita tas-sahha online

Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe rimedju amministrattiv jew gudizzjarju iehor,
il-persuni fizi¢i u guridi¢i ghandu jkollhom id-dritt li jipprezentaw ilment,
individwalment jew, fejn rilevanti, kollettivament, mal-awtorita tas-sahha online.
Meta l-ilment jikkonc¢erna d-drittijiet ta’ persuni fizi¢i skont 1-Artikolu 3 ta’ dan ir-
Regolament, I-awtorita tas-sahha online ghandha tinforma lill-awtoritajiet
supervizorji skont ir-Regolament (UE) 2016/679.

L-awtorita tas-sahha online li lilha jkun gie pprezentat I-ilment ghandha tinforma lill-
ilmentatur dwar il-progress tal-pro¢edimenti u dwar id-decizjoni mehuda.

L-awtoritajiet tas-sahha online ghandhom jikkooperaw biex jittrattaw u jsolvu 1-
ilmenti, inkluz billi jagsmu l-informazzjoni rilevanti kollha b’mezzi elettroni¢i,
minghajr dewmien zejjed.

TAQSIMA 2

INFRASTRUTTURA TRANSFRUNTIERA GHALL-UZU PRIMARJU TA’ DATA

ELETTRONIKA DWAR IS-SAHHA

Artikolu 12
MyHealth@EU

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi pjattaforma centrali ghas-sahha online biex
tipprovdi servizzi li jappoggaw u jiffacilitaw l-iskambju ta’ data elettronika dwar is-
sahha bejn il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha online tal-Istati Membri.

Kull Stat Membru ghandu jidentifika punt ta’ kuntatt nazzjonali wiehed ghas-sahha
online biex jizgura l-konnessjoni mal-punti ta’ kuntatt nazzjonali l-ohra kollha ghas-
sahha online u mal-pjattaforma centrali ghas-sahha online. Meta punt ta’ kuntatt
nazzjonali identifikat ikun entita li tikkonsisti minn diversi organizzazzjonijiet
responsabbli ghall-implimentazzjoni ta’ servizzi differenti, 1-Istat Membru ghandu
jikkomunika lill-Kummissjoni deskrizzjoni tas-separazzjoni tal-kompiti bejn I-
organizzazzjonijiet. Il-punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha online ghandu jitqies
bhala partecipant awtorizzat fl-infrastruttura. Kull Stat Membru ghandu jikkomunika
l-identita tal-awtorita tas-sahha online tieghu lill-Kummissjoni sa [id-data tal-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament]. Tali punt ta’ kuntatt jista’ jigi stabbilit fi hdan
l-awtorita tas-sahha online stabbilita mill-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament. L-Istati
Membri  ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni kwalunkwe modifika
sussegwenti tal-identita ta’ dawk il-punti ta’ kuntatt. [I-Kummissjoni u 1-Istati
Membri ghandhom jaghmlu din l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.

Kull punt ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha online ghandu jippermetti l-iskambju tad-
data elettronika personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5 mal-punti ta’ kuntatt
nazzjonali l-ohra kollha. L-iskambju ghandu jkun ibbazat fuq il-format Ewropew
ghall-iskambju tar-rekords elettroni¢i tas-sahha.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta I-mizuri
mehtiega ghall-izvilupp tekniku ta’ MyHealth@EU, regoli dettaljati dwar is-sigurta,
il-kunfidenzjalita u Il-protezzjoni tad-data elettronika dwar is-sahha u I-
kundizzjonijiet u l-kontrolli tal-konformita mehtiega biex wiehed jinghaqad u jibga’
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konness ma’ MyHealth@EU u I-kundizzjonijiet ghall-eskluzjoni temporanja jew
definittiva minn MyHealth@EU. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-procedura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

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

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ispizeriji li joperaw fit-territorji taghhom,
inkluzi l-ispizeriji online, ikunu jistghu jiddispensaw ricetti elettroni¢i mahruga minn
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’” MyHealth@EU. Wara l-iddispensar ta’
prodotti medicinali abbazi ta’ ricetta elettronika minn Stat Membru iehor, 1-ispizeriji
ghandhom jirrapportaw l-iddispensar lill-Istat Membru li jkun hareg ir-ricetta,
permezz ta’ MyHealth@EU.

Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-sahha online ghandhom jagixxu bhala kontrolluri
kongunti tad-data elettronika dwar is-sahha kkomunikata permezz ta’
“MyHealth@EU” ghall-operazzjonijiet ta’ pprocessar li jkunu involuti fihom. II-
Kummissjoni ghandha tagixxi bhala processur.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, talloka r-
responsabbiltajiet fost il-kontrolluri u fir-rigward tal-pro¢essur imsemmi fil-
paragrafu 7 ta’ dan 1-Artikolu, f’konformita mal-Kapitolu IV tar-Regolament (UE)
2016/679. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita
mal-procedura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

L-approvazzjoni  ghall-parte¢ipanti individwali awtorizzati biex jissiehbu
f"MyHealth@EU ghal servizzi differenti, jew biex parteCipant jigi skonnettjat
ghandha tinhareg mill-grupp ta’ Kontroll Kongunt, abbazi tar-rizultati tal-kontrolli
tal-konformita.

Artikolu 13
Servizzi u infrastrutturi tas-sahha online transfruntiera supplimentari

L-Istati Membri jistghu jipprovdu servizzi supplimentari permezz ta’ MyHealth@EU
11 jiffacilitaw it-telemedicina, is-sahha mobbli, 1-a¢¢ess minn persuni fizi¢i ghad-data
tas-sahha tradotta taghhom, l-iskambju jew il-verifika ta’ certifikati relatati mas-
sahha, inkluz servizzi ta’ kard tat-tilgim 1li jappoggaw is-sahha pubblika u I-
monitoragg tas-sahha pubblika jew sistemi, servizzi u applikazzjonijiet interoperabbli
tas-sahha online, bil-hsieb 1i jinkiseb livell gholi ta’ fiduc¢ja u sigurta, tissahhah il-
kontinwita tal-kura u jigi zgurat 1-access ghal kura tas-sahha sikura u ta’ kwalita
gholja. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi l-aspetti tekni¢i ta’ tali forniment
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

[I-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiffacilitaw l-iskambju ta’ data elettronika
dwar is-sahha ma’ infrastrutturi ohrajn, bhas-Sistema ta’ Gestjoni Klinika tal-
Pazjenti jew servizzi jew infrastrutturi ohrajn fl-ogsma tas-sahha, tal-kura jew tas-
sigurta socjali li jistghu jsiru parteCipanti awtorizzati f"MyHealth@EU. II-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi 1-aspetti tekni¢i ta’ tali skambji permezz ta’ atti
ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
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f’konformita mal-procedura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2). II-
konnessjoni ta’ infrastruttura ohra mal-pjattaforma centrali ghas-sahha online
ghandha tkun suggetta ghal decizjoni tal-grupp ta’ kontroll kongunt ghal
MyHealth@EU msemmi fl-Artikolu 66.

L-Istati Membri u [-Kummissjoni ghandhom jaraw li jizguraw l-interoperabbilta ta’
MyHealth@EU mas-sistemi teknologi¢i stabbiliti fil-livell internazzjonali ghall-
iskambju ta’ data elettronika dwar is-sahha. Il-Kummissjoni tista’ tadotta att ta’
implimentazzjoni 1i jistabbilixxi 1i punt ta’ kuntatt nazzjonali ta’ pajjiz terz jew
sistema stabbilita f’livell internazzjonali tkun konformi mar-rekwiziti ta’
MyHealth@EU ghall-finijiet tal-iskambju ta’ data elettronika dwar is-sahha. Qabel
ma tadotta att ta’ implimentazzjoni bhal dan, ghandu jsir kontroll tal-konformita tal-
punt ta’ kuntatt nazzjonali tal-pajjiz terz jew tas-sistema stabbilita f’livell
internazzjonali taht il-kontroll tal-Kummissjoni.

L-att ta’ implimentazzjoni msemmi fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu
ghandu jigi adottat f’konformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 68. II-
konnessjoni tal-punt ta’ kuntatt nazzjonali tal-pajjiz terz jew tas-sistema stabbilita
f’livell internazzjonali mal-pjattaforma centrali ghas-sahha online, kif ukoll id-
decizjoni li din tigi skonnessa ghandhom ikunu suggetti ghal decizjoni tal-grupp ta’
kontroll kongunt ghal MyHealth@EU msemmi fl-Artikolu 66.

[I-Kummissjoni ghandha tqieghed il-lista ta’ atti ta’ implimentazzjoni adottati skont
dan il-paragrafu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

KAPITOLU III

Sistemi tal-EHR u applikazzjonijiet tal-benessri
TAQSIMA 1

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHAS-SISTEMI TAL-EHR

Artikolu 14
Interazzjoni mal-legizlazzjoni i tirregola l-apparati medici u s-sistemi tal-14

Is-sistemi tal-EHR mahsuba mill-manifattur taghhom ghall-uzu primarju tal-
kategoriji ta’ prijorita ta’ data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5
ghandhom ikunu soggetti ghad-dispozizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapitolu.

Dan il-Kapitolu ma ghandux japplika ghal software generali uzat f’ambjent tal-kura
tas-sahha.

[I-manifatturi ta’ apparati medic¢i kif definit fl-Artikolu 2(1) tar-Regolament (UE)
2017/745 1i jiddikjaraw l-interoperabbilta ta’ dawk l-apparati medi¢i mas-sistemi tal-
EHR ghandhom jaghtu prova tal-konformita mar-rekwiziti essenzjali dwar I-
interoperabbilta stabbiliti fit-Taqsima 2 tal-Anness II ta’ dan ir-Regolament. L-
Artikolu 23 ta’ dan il-Kapitolu ghandu jkun applikabbli ghal dawk I-apparati medici.

Fornituri ta’ sistemi tal-IA ta’ riskju gholi kif definit fl-Artikolu 6 tar-Regolament
[...] [I-Att dwar I-IA COM/2021/206 final], li ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament (UE) 2017/745, 1i jiddikjaraw l-interoperabbilta ta’ dawk is-sistemi
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tal-IA mas-sistemi tal-EHR se jkunu mehtiega jaghtu prova tal-konformita mar-
rekwiziti essenzjali dwar l-interoperabbilta stabbiliti fit-Taqsima 2 tal-Anness II ta’
dan ir-Regolament. L-Artikolu 23 ta’ dan il-Kapitolu ghandu jkun applikabbli ghal
dawk is-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi.

L-Istati Membri jistghu jzommu jew jiddefinixxu regoli specifi¢i ghall-akkwist,
ghar-rimborz jew ghall-finanzjament tas-sistemi tal-EHR fil-kuntest tal-
organizzazzjoni, tal-konsenja jew tal-finanzjament tas-servizzi tal-kura tas-sahha.

Artikolu 15
Introduzzjoni fis-suq u tqeghid fis-servizz

Is-sistemi tal-EHR jistghu jigu introdotti fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz biss jekk
jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet stabbiliti f*dan il-Kapitolu.

Is-sistemi tal-EHR 1i huma manifatturati u uzati fi hdan istituzzjonijiet tas-sahha
stabbiliti fl-Unjoni u sistemi tal-EHR offruti bhala servizz skont it-tifsira tal-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.

Artikolu 16

Dikjarazzjonijiet

Fl-iskeda ta’ informazzjoni, fl-istruzzjonijiet ghall-uzu jew finformazzjoni ohra li
takkumpanja lis-sistemi tal-EHR, u fir-reklamar tas-sistemi tal-EHR, ghandu jkun ipprojbit li
jintuzaw test, ismijiet, trademarks, stampi u sinjali figurattivi jew ohrajn li jistghu jqarrqu bl-
utent fir-rigward tal-ghan mahsub, l-interoperabbilta u s-sigurta taghhom billi:

(a)
(b)

(©)

jattribwixxu funzjonijiet u proprjetajiet lis-sistema tal-EHR 1i fil-fatt ma jkollhiex;

l-utent ma jinghatax informazzjoni dwar il-limitazzjonijiet probabbli relatati mal-
interoperabbilta jew mal-karatteristici ta’ sigurta tas-sistema tal-EHR fir-rigward tal-
ghan mahsub taghha;

jigu ssuggeriti uzi ghas-sistema tal-EHR differenti minn dawk iddikjarati fid-
dokumentazzjoni teknika li jifformaw parti mill-ghan mahsub.

TAQSIMA 2

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

Artikolu 17
Obbligi tal-manifatturi ta’ sistemi tal-EHR
[lI-manifatturi ta’ sistemi tal-EHR ghandhom:

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 teknici u tar-regoli
dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika (GU L 241, 17.9.2015, p. 1).
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(a) jizguraw li s-sistemi tal-EHR taghhom ikunu konformi mar-rekwiziti essenzjali
stabbiliti fl-Anness II u mal-ispecifikazzjonijiet komuni f’konformita mal-
Artikolu 23;

(b) ifasslu d-dokumentazzjoni teknika tas-sistemi tal-EHR taghhom f’konformita
mal-Artikolu 24;

(¢) jizguraw li s-sistemi tal-EHR taghhom ikunu akkumpanjati, minghajr hlas
ghall-utent, mill-iskeda ta’ informazzjoni prevista fl-Artikolu 25 u minn
struzzjonijiet ¢ari u kompluti ghall-uzu;

(d) 1ifasslu d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE kif imsemmi fl-Artikolu 26;
(e) iwahhlu l-markatura CE f’konformita mal-Artikolu 27;
(f) jikkonformaw mal-obbligi ta’ registrazzjoni msemmija fl-Artikolu 32;

(g) jiehdu kwalunkwe azzjoni korrettiva mehtiega minghajr dewmien zejjed fir-
rigward tas-sistemi tal-EHR taghhom li ma jkunux konformi mar-rekwiziti
essenzjali stabbiliti fl-Anness 11, jew isejjhu lura jew jirtiraw tali sistemi,

(h) jinfurmaw lid-distributuri tas-sistemi tal-EHR taghhom u, fejn applikabbli, lir-
rapprezentant awtorizzat u lill-importaturi bi kwalunkwe azzjoni korrettiva,
sejha lura jew irtirar;

(1) jinfurmaw lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri li fihom
huma jkunu qieghdu ghad-dispozizzjoni jew qieghdu fis-servizz is-sistemi tal-
EHR taghhom dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar kwalunkwe azzjoni
korrettiva mehuda;

(j) fuq talba ta’ awtorita tas-sorveljanza tas-suq, jipprovdulha I-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru l-konformita tas-sistema tal-EHR
taghhom mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

(k) jikkooperaw mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, fuq talba taghhom, dwar
kwalunkwe azzjoni mehuda biex is-sistemi tal-EHR taghhom jingiebu
f’konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

[I-manifatturi tas-sistemi tal-EHR ghandhom jizguraw 1i jkun hemm fis-sehh
proceduri biex jigi zgurat li d-disinn, l-izvilupp u l-uzu ta’ sistema tal-EHR ikomplu
Jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II u l-ispecifikazzjonijiet
komuni msemmija fl-Artikolu 23. It-tibdiliet fid-disinn jew fil-karatteristi¢i tas-
sistema tal-EHR ghandhom jitqiesu b’mod adegwat u jigu riflessi fid-
dokumentazzjoni teknika.

[I-manifatturi tas-sistemi tal-EHR ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u
d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghal 10 snin wara li 1-ahhar sistema tal-EHR
koperta mid-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE tkun tqieghdet fis-suq.

Artikolu 18
Rapprezentanti awtorizzati

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

65



MT

Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat li jkun
ir¢ieva minghand il-manifattur. Il-mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant
awtorizzat biex tal-inqas jaghmel dan li ge;:

(a) izomm id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghall-perjodu
msemmi fl-Artikolu 17(3);

(b) fuq talba motivata ta’ awtorita tas-sorveljanza tas-suq, jipprovdi lil dik 1-
awtorita l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juri 1-
konformita ta’ sistema tal-EHR mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II;

(¢) jikkoopera mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, fuq talba taghhom, dwar
kwalunkwe azzjoni korrettiva mehuda fir-rigward tas-sistemi tal-EHR koperti
mill-mandat tieghu.

Artikolu 19
Obbligi tal-importaturi

L-importaturi ghandhom jintroducu fis-suq tal-Unjoni biss sistemi tal-EHR i jkunu
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I1.

Qabel ma jaghmlu sistema tal-EHR disponibbli fis-suq, l-importaturi ghandhom

jizguraw li:

(a) il-manifattur ikun fassal id-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE;

(b) is-sistema tal-EHR ikollha l-markatura tal-konformita CE;

(c) is-sistema tal-EHR tkun akkumpanjata mill-iskeda ta’ informazzjoni msemmija
fl-Artikolu 25 u minn struzzjonijiet ghall-uzu xierqa.

L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummercjali rregistrat jew it-
trademark irregistrata taghhom u l-indirizz li fih jistghu jigu kkuntattjati f*dokument
11 jakkumpanja s-sistema tal-EHR.

L-importaturi ghandhom jizguraw li, sakemm sistema tal-EHR tkun taht ir-
responsabbilta taghhom, is-sistema tal-EHR ma tigix mibdula b’tali mod li I-
konformita taghha mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II tkun ipperikolata.

Meta importatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li s-sistema tal-EHR ma tkunx
konformi mar-rekwiziti essenzjali fl-Anness II, dan ma ghandux jaghmel dik is-
sistema disponibbli fis-suq sakemm ma tkunx saret konformi. L-importatur ghandu
jinforma dwar dan minghajr dewmien zejjed lill-manifattur ta’ tali sistema tal-EHR u
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru li fih ikun ghamel is-sistema
tal-EHR disponibbli.

L-importaturi ghandhom izommu kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghall-perjodu msemmi fl-
Artikolu 17(3) u jizguraw li, fuq talba, id-dokumentazzjoni teknika tkun tista’ ssir
disponibbli ghal dawk l-awtoritajiet.

L-importaturi ghandhom, wara talba motivata minn awtorita tas-sorveljanza tas-suq,
jipprovdulha Il-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru I-
konformita ta’ sistema EHR bil-lingwa uffi¢jali tal-Istat Membru fejn tinsab I-
awtorita tas-sorveljanza tas-suq. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita,
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fuq talba taghha, dwar kwalunkwe azzjoni mehuda biex is-sistemi tal-EHR taghhom
jingiebu f’konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

Artikolu 20
Obbligi tad-distributuri

1. Qabel ma jaghmlu sistema tal-EHR disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom
jivverifikaw li:

(a) il-manifattur ikun fassal id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE;
(b) is-sistema tal-EHR ikollha l-markatura tal-konformita CE;

(c) 1is-sistema tal-EHR tkun akkumpanjata mill-iskeda ta’ informazzjoni msemmija
fl-Artikolu 25 u minn struzzjonijiet ghall-uzu xierqa;

(d) fejn applikabbli, I-importatur ikun ikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 19(3).

2. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, sakemm sistema tal-EHR tkun taht ir-
responsabbilta taghhom, is-sistema tal-EHR ma tigix mibdula b’tali mod li 1-
konformita taghha mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II tkun ipperikolata.

3. Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li sistema tal-EHR ma tkunx
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II, dan ma ghandux jaghmel
dik is-sistema disponibbli fis-suq sakemm ma tkunx saret konformi. Barra minn
hekk, ghal dak il-ghan, id-distributur ghandu jinforma dwar dan minghajr dewmien
zejjed lill-manifattur jew lill-importatur, kif ukoll lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq tal-Istati Membri fejn is-sistema tal-EHR tkun saret disponibbli fis-suq.

4. Id-distributuri ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita tas-sorveljanza tas-sugq,
jipprovdulha l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru I-
konformita ta’ sistema tal-EHR. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita,
fuq talba taghha, dwar kwalunkwe azzjoni mehuda biex is-sistemi tal-EHR taghhom
jingiebu f’konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

Artikolu 21

Kazijiet li fihom [-obbligi tal-manifatturi ta’ sistema tal-EHR japplikaw ghall-importaturi u d-
distributuri

Importatur jew distributur ghandu jitqies bhala manifattur ghall-iskop ta’ dan ir-Regolament u
ghandu jkun soggett ghall-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 17, meta dan ikun qieghed sistema tal-
EHR disponibbli fis-suq taht ismu jew bit-trademark tieghu jew jimmodifika sistema tal-EHR

-----

applikabbli.

Artikolu 22
Identifikazzjoni tal-operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom, fuq talba, jidentifikaw dan 1i gej lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq, ghal ghaxar snin wara li l-ahhar sistema tal-EHR koperta mid-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE tkun giet introdotta fis-suq:

(a) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun fornihom b’sistema tal-EHR;
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(b)

kwalunkwe operatur ekonomiku 1i lilu jkunu fornewlu sistema tal-EHR.

TAQSIMA 3

KONFORMITA TAS-SISTEMA TAL-EHR

Artikolu 23
Specifikazzjonijiet komuni

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta
specifikazzjonijiet komuni fir-rigward tar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I,
inkluz skadenza ghall-implimentazzjoni ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet komuni. Fejn
rilevanti, l-ispecifikazzjonijiet komuni ghandhom iqisu Il-ispecificitajiet tal-apparati
medici u tas-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi msemmija fl-Artikolu 14(3) u (4).

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura
ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

L-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jinkludu I-
elementi li gejjin:
(a) il-kamp ta’ applikazzjoni;

(b) l-applikabbilta ghal kategoriji differenti ta’ sistemi tal-EHR jew ghal
funzjonijiet inkluzi fihom;

(c) il-verzjoni,

(d) il-perjodu ta’ validita;

(e) 1il-parti normattiva;

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

L-ispecifikazzjonijiet komuni jistghu jinkludu elementi relatati ma’ dawn li gejjin:

(a) is-settijiet ta’ data li 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) 1is-sistemi u valuri ta’ kodifikazzjoni li jridu jintuzaw f’settijiet ta’ data i jkun
fihom data elettronika dwar is-sahha;

(c) ir-rekwiziti ohrajn relatati mal-kwalita tad-data, bhall-kompletezza u 1-
akkuratezza tad-data elettronika dwar is-sahha;

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

(e) ir-rekwiziti u l-prin¢ipji relatati mas-sigurta, il-kunfidenzjalita, I-integrita, is-
sikurezza tal-pazjent 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.

Is-sistemi tal-EHR, l-apparati medi¢i u s-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi msemmija fl-

Artikolu 14 1i jkunu konformi mal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fil-

paragrafu 1 ghandhom jitqgiesu li huma f’konformita mar-rekwiziti essenzjali koperti
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minn dawk l-ispecifikazzjonijiet jew ma’ partijiet minnhom, stabbiliti fl-Anness 11
koperti minn dawk l-ispecifikazzjonijiet komuni jew il-partijiet rilevanti ta’ dawk I-
ispecifikazzjonijiet komuni.

Meta specifikazzjonijiet komuni 1i jkopru r-rekwiziti ta’ interoperabbilta u sigurta
tas-sistemi tal-EHR jaffettwaw l-apparati medici jew is-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi
li jaqghu taht atti ohra, bhar-Regolamenti (UE) 2017/745 jew [...] [1-Att dwar I-IA
COM/2021/206 final], 1-adozzjoni ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet komuni tista’ tkun
preceduta minn konsultazzjoni mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar I-Apparat
Mediku (MDCG) imsemmi fl-Artikolu 103 tar-Regolament (UE) 2017/745 jew mal-
Bord Ewropew ghall-Intelligenza Artifi¢jali msemmi fl-Artikolu 56 tar-Regolament
[...][1-Att dwar I-TA COM/2021/206 final], kif applikabbli.

Meta specifikazzjonijiet komuni li jkopru r-rekwiziti ta’ interoperabbilta u ta’ sigurta
ta’ apparati medici jew sistemi ta’ IA ta’ riskju gholi 1i jaqghu taht atti ohrajn bhar-
Regolament (UE) 2017/745 jew ir-Regolament [...][1-Att dwar I-IA COM/2021/206
final], jaffettwaw lil sistemi tal-EHR, l-adozzjoni ta’ dawk l-ispecifikazzjonijiet
komuni ghandha tkun prec¢eduta minn konsultazzjoni mal-Bord tal-EHDS,
spe¢jalment is-sottogrupp tieghu ghall-Kapitoli IT u III ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 24
Dokumentazzjoni teknika

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha titfassal qabel ma s-sistema tal-EHR tigi
introdotta fis-suq jew titqieghed fis-servizz u ghandha tinzamm aggornata.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha titfassal b’tali mod 1i turi 1i s-sistema tal-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 tal-EHR ma’ dawk ir-rekwiziti. Bhala minimu, ghandu jkun
fiha I-elementi stabbiliti fl-Anness III.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha titfassal b’wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-
Unjoni. Wara talba motivata mill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru,
il-manifattur ghandu jipprovdi traduzzjoni tal-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni
teknika bil-lingwa ufficjali ta’ dak I-Istat Membru.

Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq titlob id-dokumentazzjoni teknika jew
traduzzjoni ta’ partijiet minnha minn manifattur, hija ghandha tistabbilixxi skadenza
ta’ 30 jum ghall-wasla ta’ tali dokumentazzjoni jew traduzzjoni, sakemm ma tkunx
1ggustifikata skadenza igqsar minhabba riskju serju u immedjat. Jekk il-manifattur ma
jikkonformax mar-rekwiziti tal-paragrafi 1, 2 u 3, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq
tista’ titolbu biex jaghmel test ezegwit minn korp indipendenti bi spejjez tieghu stess
f’perjodu specifikat sabiex tivverifika l1-konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti
fl-Anness II u mal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 23.

Artikolu 25
Skeda ta’ informazzjoni li takkumpanja s-sistema tal-EHR

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

L-iskeda ta’ informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tispecifika:
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(a) l-identita, l-isem kummercjali rregistrat jew it-trademark irregistrata, u d-
dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur u, fejn applikabbli, tar-rapprezentant
awtorizzat tieghu;

(b) l-isem u l-verzjoni tas-sistema tal-EHR u d-data ta’ meta nharget;
(c) 1-ghan mahsub taghha;

(d) il-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha li s-sistema tal-EHR tfasslet biex
tipprocessa;

(e) l-istandards, il-formati u l-ispecifikazzjonijiet u I-verzjonijiet ta’ dawk il-
kategoriji appoggati mis-sistema tal-EHR.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tippermetti lill-manifatturi jdahhlu 1-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 fil-bazi tad-data tal-UE tas-sistemi tal-EHR
u tal-applikazzjonijiet tal-benessri msemmija fl-Artikolu 32, bhala alternattiva ghall-
forniment tal-iskeda ta’ informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 mas-sistema tal-
EHR.

Artikolu 26
Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara 1i I-manifattur tas-sistema
tal-EHR ikun wera li r-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II gew issodisfati.

Meta s-sistemi tal-EHR ikunu soggetti ghal legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fir-rigward
ta’ aspetti mhux koperti minn dan ir-Regolament, li wkoll tirrikjedi dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE mill-manifattur 1i jkunu gew issodisfati r-rekwiziti ta’ dik il-
legizlazzjoni, ghandha titfassal dikjarazzjoni ta’ konformita unika tal-UE fir-rigward
tal-atti kollha tal-Unjoni applikabbli ghas-sistema tal-EHR. Id-dikjarazzjoni ghandu
jkun fiha l-informazzjoni kollha mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-
Unjoni li maghha tkun relatata d-dikjarazzjoni.

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkun fiha, bhala minimu, I-
informazzjoni stabbilita fl-Anness IV u ghandha tigi tradotta b’lingwa uffi¢jali
wahda jew aktar tal-Unjoni ddeterminata mill-Istat(i) Membru/i li fih(om) is-sistema
tal-EHR issir disponibbli.

Meta jfassal id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi r-
responsabbilta ghall-konformita tas-sistema tal-EHR.

Artikolu 27
Markatura CE

[l-markatura CE ghandha titwahhal mad-dokumenti ta’ akkumpanjament tas-sistema
tal-EHR u, fejn applikabbli, mal-imballagg b’mod 1i tkun tidher u tinqara tajjeb u li
ma tithassarx.
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2.

[I-markatura CE ghandha tkun suggetta ghall-principji generali stabbiliti fl-Artikolu
30 tar-Regolament (KE) 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?°.

TAQSIMA 4

SORVELJANZA TAS-SUQ TAS-SISTEMI TAL-EHR

Artikolu 28
Awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq

Ir-Regolament (UE) 2019/1020 ghandu japplika ghas-sistemi tal-EHR koperti mill-
Kapitolu I1I ta’ dan ir-Regolament.

L-Istati Membri ghandhom jidentifikaw l-awtorita jew l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq responsabbli ghall-implimentazzjoni ta’ dan il-Kapitolu. Huma ghandhom
jafdaw lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq taghhom bis-setghat, ir-rizorsi, it-
taghmir u l-gharfien mehtiega ghat-twettiq xieraq tal-kompiti taghhom skont dan ir-
Regolament. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw l-identita tal-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq lill-Kummissjoni li ghandha tippubblika lista ta’ dawk I-
awtoritajiet.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq identifikati skont dan I-Artikolu jistghu jkunu 1-
awtoritajiet tas-sahha online identifikati skont 1-Artikolu 10. Meta awtorita tas-sahha
online twettaq kompiti ta’ awtorita tas-sorveljanza tas-suq, ghandu jigi evitat
kwalunkwe kunflitt ta’ interess.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jirrapportaw lill-Kummissjoni fuq
bazi regolari 1-eziti tal-attivitajiet rilevanti tas-sorveljanza tas-suq.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw ma’
xulxin u mal-Kummissjoni. [I-Kummissjoni ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni ta’
skambji ta’ informazzjoni mehtiega ghal dak il-ghan.

Ghall-apparati medici jew ghas-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi msemmija fl-Artikolu
14(3) u (4), l-awtoritajiet responsabbli ghas-sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu
dawk imsemmija fl-Artikolu 93 tar-Regolament (UE) 2017/745 jew fl-Artikolu 59
tar-Regolament [...][I-Att dwar I-IA COM/2021/206 final], kif applikabbli.

Artikolu 29
It-trattament ta’ riskji li jinholqu mis-sistemi tal-EHR u ta’ incidenti serji

Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq issib 1i sistema tal-EHR tipprezenta riskju
tal-interess pubbliku, hija ghandha titlob lill-manifattur tas-sistema tal-EHR
ikkoncernata, lir-rapprezentant awtorizzat tieghu u lill-operaturi ekonomic¢i rilevanti
l-ohrajn kollha biex jiehdu l-mizuri kollha xierqa biex jizguraw li s-sistema tal-EHR
ikkonc¢ernata ma tibqax tipprezenta dak ir-riskju meta tigi introdotta fis-suq biex
jirtiraw is-sistema tal-EHR mis-suq jew biex isejhuha lura f’perjodu ragonevoli.

20

Ir-Regolament (KE) 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad- 9 ta’ Lulju 2008 li
jistabbilixxi  r-rekwiziti  ghall-akkreditament u  ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-
kummeréjalizzazzjoni 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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L-operatur ekonomiku msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jizgura li tittiehed azzjoni
korrettiva fir-rigward tas-sistemi tal-EHR kollha ikkoncernati li jkun introduca fis-
suq madwar 1-Unjoni.

L-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghandha tinforma minnufih lill-Kummissjoni u
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stati Membri ohra dwar il-mizuri ordnati
skont il-paragrafu 1. Dik Il-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji kollha
disponibbli, b’mod partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tas-sistema tal-
EHR ikkoncernata, 1-origini u I-katina tal-provvista tas-sistema tal-EHR, in-natura
tar-riskju involut u n-natura u d-durata tal-mizuri nazzjonali mehudin.

[lI-manifatturi tas-sistemi tal-EHR introdotti fis-suq ghandhom jirrapportaw
kwalunkwe in¢ident serju li jinvolvi sistema tal-EHR lill-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq tal-Istati Membri fejn ikun sehh inc¢ident serju bhal dan u l-azzjonijiet
korrettivi mehuda jew previsti mill-manifattur.

Tali notifika ghandha ssir, minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti ta’ notifika ta’
in¢identi skont id-Direttiva (UE) 2016/1148, immedjatament wara li l-manifattur
ikun stabbilixxa rabta kawzali bejn is-sistema tal-EHR u l-in¢ident serju jew il-
probabbilta ragonevoli ta’ tali rabta, u, fi kwalunkwe kaz, mhux aktar tard minn 15-il
jum wara li I-manifattur ikun saf jaf bl-in¢ident serju li jinvolvi s-sistema tal-EHR.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq imsemmija fil-paragrafu 4 ghandhom
jinformaw minghajr dewmien lill-awtoritajiet l-ohrajn tas-sorveljanza tas-suq dwar 1-
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.

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

Artikolu 30
Trattament ta’ nuqqas ta’ konformita

Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq taghmel wahda mis-sejbiet li gejjin, hija
ghandha tirrikjedi li I-manifattur tas-sistema tal-EHR ikkoncernata, ir-rapprezentant
awtorizzat tieghu u l-operaturi ekonomici rilevanti I-ohrajn kollha jwaqqfu n-nuqqas
ta’ konformita kkoncernat:

(a) is-sistema tal-EHR ma tkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-
Anness II;

(b) id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew inkella ma tkunx
kompluta;

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

(d) il-markatura CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 27 jew ma tkunx twahhlet.

Meta n-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-paragrafu 1 jippersisti, 1-Istat Membru
kkon¢ernat ghandu jiehu I-mizuri kollha xierqa biex jirrestringi jew jipprojbixxi li s-
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10.

sistema tal-EHR tigi introdotta fis-suq jew jizgura li din tissejjah lura jew tigi rtirata
mis-sugq.

TAQSIMA 5

DISPOZIZZJONIJIET OHRA DWAR L-INTEROPERABBILTA

Artikolu 31
Tikkettar volontarju ta’ applikazzjonijiet tal-benessri

Meta manifattur ta’ applikazzjoni tal-benessri jiddikjara l-interoperabbilta ma’
sistema tal-EHR u ghalhekk il-konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-
Anness II u specifikazzjonijiet komuni fl-Artikolu 23, tali applikazzjoni tal-benessri
tista’ tkun akkumpanjata minn tikketta, li tindika b’mod ¢ar il-konformita taghha ma’
dawk ir-rekwiziti. It-tikketta ghandha tinhareg mill-manifattur tal-applikazzjoni tal-
benessri.

It-tikketta ghandha tindika l-informazzjoni 1i gejja:

(a) il-kategoriji ta’ data elettronika dwar is-sahha li ghalihom giet ikkonfermata 1-
konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II;

(b) ir-referenza ghall-ispecifikazzjonijiet komuni biex tintwera 1-konformita;
(c) il-perjodu ta’ validita tat-tikketta.

[I-Kummissjoni tista’ tiddetermina 1-format u 1-kontenut tat-tikketta permezz ta’ atti
ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-proc¢edura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

It-tikketta ghandha titfassal b’lingwa uffi¢jali wahda jew aktar tal-Unjoni jew
b’lingwi ddeterminati mill-Istat(i) Membru/i li fihom l-applikazzjoni tal-benessri tigi
introdotta fis-suq.

[1-validita tat-tikketta ma ghandhiex tagbez il-hames snin.

Jekk l-applikazzjoni tal-benessri tkun inkorporata f’apparat, it-tikketta ta’
akkumpanjament ghandha titqieghed fuq l-apparat. Jistghu jintuzaw ukoll barcodes
2D biex tintwera t-tikketta.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jivverifikaw il-konformita tal-
applikazzjonijiet tal-benessri mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness II.

Kull fornitur ta’ applikazzjoni tal-benessri, 1i ghaliha tkun inharget tikketta, ghandu
jizgura li l-applikazzjoni tal-benessri li tigi introdotta fis-suq jew titqieghed fis-
servizz tkun akkumpanjata mit-tikketta ghal kull unita individwali, minghajr hlas.

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
jew, fuq talba, f’forma fizika.

Ir-rekwiziti ta’ dan 1-Artikolu ma ghandhomx japplikaw ghal applikazzjonijiet tal-
benessri li jkunu sistemi ta’ IA ta’ riskju gholi kif definit skont ir-Regolament [...] [I-
Att dwar I-IA COM/2021/206 final].
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Artikolu 32
Registrazzjoni ta’ sistemi tal-EHR u ta’ applikazzjonijiet tal-benessri

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u zzomm bazi tad-data disponibbli ghall-
pubbliku b’informazzjoni dwar is-sistemi tal-EHR li ghalihom tkun inharget
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE skont 1-Artikolu 26 u applikazzjonijiet tal-
benessri li ghalihom tkun inharget tikketta skont 1-Artikolu 31.

Qabel ma jintrodu¢i fis-suq jew iqieghed fis-servizz sistema tal-EHR imsemmija fl-
Artikolu 14 jew applikazzjoni tal-benessri msemmija fl-Artikolu 31, il-manifattur ta’
tali sistema tal-EHR jew applikazzjoni tal-benessri jew, fejn applikabbli, ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jirregistra d-data mehtiega fil-bazi tad-data
tal-UE msemmija fil-paragrafu 1.

L-apparati medic¢i jew is-sistemi tal-IA ta’ riskju gholi msemmija fil-paragrafi 3 u 4
tal-Artikolu 14 ta’ dan ir-Regolament ghandhom jigu rregistrati fil-bazi tad-data

stabbilita skont ir-Regolamenti (UE) 2017/745 jew [...] [l-Att dwar I-IA
COM/2021/206 final], kif applikabbli.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex tiddetermina l-lista ta’ dafa mehtiega li ghandha tigi rregistrata mill-
manifatturi tas-sistemi tal-EHR u tal-applikazzjonijiet tal-benessri skont il-paragrafu
2.

KAPITOLU 1V

Uzu sekondarju ta’ data elettronika dwar is-sahha

TAQSIMA 1

KUNDIZZJONIJIET GENERALI FIR-RIGWARD TAL-UZU SEKONDARJU TAD-DATA

ELETTRONIKA DWAR IS-SAHHA

Artikolu 33
Kategoriji minimi ta’ data elettronika dwar is-sahha ghal uzu sekondarju

Id-detenturi tad-data ghandhom jaghmlu l-kategoriji ta’ data elettronika 1i gejjin
disponibbli ghall-uzu sekondarju f’konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan il-
Kapitolu:

(a) EHRs;

(b) data 1i taffettwa s-sahha, inkluzi d-determinanti soc¢jali, ambjentali u
komportamentali tas-sahha;

(¢) data genomika rilevanti tal-patogeni, li taffettwa s-sahha tal-bniedem;

(d) data amministrattiva relatata mas-sahha, inkluza data dwar pretensjonijiet u
rimborz;

(e) data genetika, genomika u proteomika umana;

(f) data elettronika dwar is-sahha ggenerata mill-persuna, inkluz apparati medi¢i,
applikazzjonijiet tal-benessri jew applikazzjonijiet ohra tas-sahha online;
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(g) data ta’ identifikazzjoni relatata mal-professjonisti tas-sahha involuti fit-
trattament ta’ persuna fizika;

(h) registri tad-data dwar is-sahha tal-popolazzjoni kollha (registri tas-sahha
pubblika);

(1)  data elettronika dwar is-sahha mir-registri medici ghal mard specifiku;
(j)  data elettronika dwar is-sahha minn provi klinici;

(k) data elettronika dwar is-sahha minn apparati medi¢i u minn registri ghal
prodotti medic¢inali u ghal apparati medici,

(I)  koorti ta’ ricerka, kwestjonarji u stharrig relatati mas-sahha;
(m) data elettronika dwar is-sahha mill-biobanks u minn bazijiet tad-data dedikati;

(n) data elettronika relatata mal-istatus tal-assigurazzjoni, l-istatus professjonali, 1-
edukazzjoni, l-istil tal-hajja, il-benessri u data komportamentali rilevanti ghas-
sahha;

(0) data elettronika dwar is-sahha li jkun fiha hafna titjib bhal korrezzjonijiet,
annotazzjonijiet, arrikkimenti ricevuti mid-detentur tad-data wara pprocessar
ibbazat fuq permess tad-data.

Ir-rekwizit fl-ewwel subparagrafu ma ghandux japplika ghad-detenturi tad-data li
jikkwalifikaw bhala mikrointraprizi kif definit fl-Artikolu 2 tal-Anness ghar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE?>!.

Id-data elettronika dwar is-sahha msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkopri data
pprocessata ghall-ghoti tas-sahha jew tal-kura jew ghal skopijiet ta’ sahha pubblika,
ricerka, innovazzjoni, tfassil tal-politika, statistika uffi¢jali, ta’ sikurezza tal-pazjenti
jew ghal skopijiet regolatorji, migbura minn entitajiet u korpi fis-setturi tas-sahha
jew tal-kura, inkluzi fornituri pubbli¢i u privati tas-sahha jew tal-kura, entitajiet jew
korpi li jwettqu ricerka fir-rigward ta’ dawn is-setturi, u istituzzjonijiet, korpi,
uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni.

Id-data elettronika dwar is-sahha li tinvolvi proprjeta intellettwali protetta u sigrieti
kummerc¢jali minn intraprizi privati ghandha tkun disponibbli ghall-uzu sekondarju.
Meta tali data ssir disponibbli ghall-uzu sekondarju, ghandhom jittiehdu 1-mizuri
kollha mehtiega biex tigi ppreservata l-kunfidenzjalita tad-drittijiet tal-PI u tas-
sigrieti kummercjali.

Meta l-kunsens tal-persuna fizika jkun mehtieg mil-ligi nazzjonali, il-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha ghandhom jiddependu fuq l-obbligi stabbiliti f’dan il-
Kapitolu biex jipprovdu access ghad-data elettronika dwar is-sahha.

Meta korp tas-settur pubbliku jikseb data f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza kif definit
fl-Artikolu 15(a) jew (b) tar-Regolament [...] [I-Att dwar i1d-Data COM/2022/68
final], f’konformita mar-regoli stabbiliti f’dak ir-Regolament, dan jista’ jigi appoggat
minn korp tal-acCess ghad-data dwar is-sahha biex jipprovdi appogg tekniku ghall-
ipprocessar tad-data jew ghall-kombinazzjoni taghha ma’ data ohra ghal analizi
kongunta.

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ imprizi mikro,
zghar u medji (GU L 124, 20.5.2003, p. 36).
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[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex temenda I-lista fil-paragrafu 1 biex tadattaha ghall-evoluzzjoni tad-data
elettronika disponibbli dwar is-sahha.

Il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jistghu jipprovdu acéess ghal kategoriji
addizzjonali ta’ data elettronika dwar is-sahha li jkunu gew fdati bihom skont id-dritt
nazzjonali jew abbazi ta’ kooperazzjoni volontarja mad-detenturi rilevanti tad-data
fil-livell nazzjonali, b’mod partikolari ghad-data elettronika dwar is-sahha mizmuma
minn entitajiet privati fis-settur tas-sahha.

Artikolu 34

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

sekondarju

Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu biss ac¢cess ghad-
data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 33 meta l-iskop li jkollu 1-
applikant ghall-ipprocessar ikun konformi ma’:

(a) l-attivitajiet ghal ragunijiet ta’ interess pubbliku fil-qasam tas-sahha pubblika u
okkupazzjonali, bhall-protezzjoni kontra theddid transfruntier serju ghas-sahha,
is-sorveljanza tas-sahha pubblika jew l-izgurar ta’ livelli gholjin ta’ kwalita u
sikurezza tal-kura tas-sahha u ta’ prodotti medi¢inali jew ta’ apparati medici;

(b) l-appogg lill-korpi tas-settur pubbliku jew lill-istituzzjonijiet, lill-agenziji u lill-
korpi tal-Unjoni inkluzi l-awtoritajiet regolatorji fis-settur tas-sahha jew tal-
kura biex iwettqu 1-kompiti taghhom definiti fil-mandati taghhom;

(c) il-produzzjoni ta’ statistika uffi¢jali 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;
(e) ir-ricerka xjentifika relatata mas-setturi tas-sahha jew tal-kura;

(f) l-attivitajiet ta’ zvilupp u innovazzjoni ghal prodotti jew servizzi li
jikkontribwixxu ghas-sahha pubblika jew ghas-sigurta socjali, jew li jizguraw
livelli gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-kura tas-sahha, ta’ prodotti medicinali
jew ta’ apparati medici;

(g) it-tahrig, l-ittestjar u l-evalwazzjoni tal-algoritmi, inkluz f’apparati medici,
f’sistemi tal-IA u f’applikazzjonijiet tas-sahha online, li jikkontribwixxu ghas-
sahha pubblika jew ghas-sigurta socjali, jew li jizguraw livelli gholjin ta’
kwalita u sikurezza tal-kura tas-sahha, ta’ prodotti medicinali jew ta’ apparati
medici;

(h) 1-ghoti ta’ kura tas-sahha personalizzata li tikkonsisti fil-valutazzjoni, iz-
zamma jew ir-restawr tal-istat tas-sahha ta’ persuni fizi¢i, abbazi tad-data dwar
is-sahha ta’ persuni fizi¢i ohra.

L-access ghad-data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 33 fejn l-iskop li
jkollu l-applikant ghall-ipprocessar jissodisfa wiehed mill-iskopijiet imsemmija fil-
punti (a) sa (c) tal-paragrafu 1 ghandu jinghata biss lill-korpi tas-settur pubbliku u
lill-istituzzjonijiet, lill-korpi, lill-uffi¢¢ji u lill-agenziji tal-Unjoni li jezercitaw il-
kompiti taghhom moghtija lilhom mid-dritt tal-Unjoni jew dak nazzjonali, inkluz fejn
l-ipprocessar tad-data ghat-twettiq ta’ dawn il-kompiti jsir minn parti terza fisem
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dak il-korp tas-settur pubbliku jew f’isem l-istituzzjonijiet, I-agenziji u I-korpi tal-
Unjoni.

L-acc¢ess ghal data mizmuma privatament ghall-iskop tal-prevenzjoni, ta’ rispons
ghal emergenzi pubbli¢i jew ta’ assistenza fl-irkupru minn emergenzi pubbli¢i

ghandu jigi zgurat f’konformita mal-Artikolu 15 tar-Regolament [...] [1-Att dwar id-
Data COM/2022/68 final].

Il-korpi tas-settur pubbliku jew I-istituzzjonijiet, l-agenziji u I-korpi tal-Unjoni li
jiksbu access ghal data elettronika dwar is-sahha li tinvolvi d-drittijiet tal-PI u s-
sigrieti kummercjali fl-ezer¢izzju tal-kompiti moghtija lilhom mid-dritt tal-Unjoni
jew mid-dritt nazzjonali, ghandhom jiehdu l-mizuri specifi¢i kollha mehtiega biex
jippreservaw il-kunfidenzjalita ta’ tali data.

Artikolu 35

Uzu sekondarju pprojbit ta’ data elettronika dwar is-sahha

It-talba ghal access ghal data elettronika dwar is-sahha u l-ipprocessar ta’ data elettronika
dwar is-sahha miksuba permezz ta’ permess tad-data mahrug skont l-Artikolu 46 taghha
ghall-iskopijiet 1i gejjin ghandhom ikunu pprojbiti:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

it-tehid ta’ decizjonijiet ta’ detriment ghal persuna fizika abbazi tad-data elettronika
dwar is-sahha taghha; sabiex jikkwalifikaw bhala “dec¢izjonijiet”, iridu jipproducu
effetti legali jew jaffettwaw b’mod simili lil dawk il-persuni fizi¢i;

it-tehid ta’ decizjonijiet fir-rigward ta’ persuna fizika jew ta’ gruppi ta’ persuni fizi¢i
biex jigu eskluzi mill-benefic¢ju ta’ kuntratt tal-assigurazzjoni jew biex jigu
mmodifikati l-kontribuzzjonijiet u 1-primjums tal-assigurazzjoni taghhom;

attivitajiet ta’ reklamar jew ta’ kummerc¢jalizzazzjoni mmirati lejn professjonisti tas-
sahha, organizzazzjonijiet fil-qasam tas-sahha jew persuni fizici;

l-ghoti tal-access ghad-data elettronika dwar is-sahha lil partijiet terzi mhux
imsemmija fil-permess tad-data, jew it-tqeghid taghha ghad-disponibbilta taghhom
b’xi mod iehor;

l-izvilupp ta’ prodotti jew servizzi li jistghu jaghmlu hsara lill-individwi u lis-
so¢jetajiet b’mod generali, inkluz, izda mhux limitat ghal, drogi illeciti, xorb
alkoholiku, prodotti tat-tabakk, jew oggetti jew servizzi li jkunu mfassla jew
immodifikati b’tali mod li jiksru l-ordni pubbliku jew il-moralita.

TAQSIMA 2

GOVERNANZA U MEKKANIZMI GHALL-UZU SEKONDARJU TA’ DATA
ELETTRONIKA DWAR IS-SAHHA

Artikolu 36
Korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha

L-Istati Membri ghandhom jidentifikaw korp wiehed jew aktar tal-acc¢ess ghad-data
dwar is-sahha responsabbli mill-ghoti ta’ access ghal data elettronika dwar is-sahha
ghall-uzu sekondarju. 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-
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kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu. Meta Stat Membru jidentifika diversi korpi
tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, huwa ghandu jidentifika korp wiehed tal-access
ghad-data dwar is-sahha biex jagixxi bhala koordinatur, b’responsabbilta biex
jikkoordina t-talbiet mal-korpi 1-ohra tal-ac¢cess ghad-data dwar is-sahha.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha
jinghata r-rizorsi umani, tekni¢i u finanzjarji, il-bini u l-infrastruttura mehtiega ghat-
twettiq effettiv tal-kompiti tieghu u ghall-ezer¢izzju tas-setghat tieghu.

Fit-twettiq tal-kompiti taghhom, il-korpi tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha
ghandhom jikkooperaw b’mod attiv mar-rapprezentanti tal-partijiet ikkoncernati,
spe¢jalment mar-rapprezentanti tal-pazjenti, tad-detenturi tad-data u tal-utenti tad-
data. ll-persunal tal-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandu jevita
kwalunkwe kunflitt ta’ interess. Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ma
ghandhom ikunu marbuta b’ebda struzzjoni, meta jiehdu d-decizjonijiet taghhom.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni l-identita tal-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha identifikati skont il-paragrafu 1 sad-data tal-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Huma ghandhom jikkomunikaw ukoll lill-
Kummissjoni kwalunkwe modifika sussegwenti tal-identita ta’ dawk il-korpi. Il-
Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jaghmlu din l-informazzjoni disponibbli
ghall-pubbliku.

Artikolu 37
Kompiti tal-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha
Il-korpi tal-a¢c¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandhom iwettqu 1-kompiti li gejjin:

(a) jiddeciedu dwar l-applikazzjonijiet ghall-access ghad-data skont 1-Artikolu 45,
jawtorizzaw u johorgu permessi tad-data skont 1-Artikolu 46 ghall-a¢éess ghal
data elettronika dwar is-sahha li taga’ taht il-mandat nazzjonali taghhom ghall-
uzu sekondarju u jiddeciedu dwar it-talbiet ghad-data f’konformita mal-
Kapitolu II tar-Regolament [...] [l-Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final] u dan il-Kapitolu;

(b) jappoggaw lill-korpi tas-settur pubbliku fit-twettiq tal-kompiti stabbiliti fil-
mandat taghhom, abbazi tad-dritt nazzjonali jew tal-Unjoni;

(¢) jappoggaw lill-istituzzjonijiet, lill-korpi, lill-uffic¢ji u lill-agenziji tal-Unjoni
fit-twettiq tal-kompiti stabbiliti fil-mandat tal-istituzzjonijiet, tal-korpi, tal-
uffic¢ji u tal-agenziji tal-Unjoni, abbazi tad-dritt nazzjonali jew tal-Unjoni;

(d) jipprocessaw data elettronika dwar is-sahha ghall-iskopijiet stabbiliti fl-
Artikolu 34, inkluz il-gbir, il-kombinazzjoni, it-thejjija u d-divulgazzjoni ta’
dik id-data ghall-uzu sekondarju abbazi ta’ permess tad-data;

(e) jipprocessaw data elettronika dwar is-sahha minn detenturi ta’ data rilevanti

ohrajn abbazi ta’ permess tad-data jew talba ghal data ghal skop stabbilit fl-
Artikolu 34;

(f) jiehdu I-mizuri kollha mehtiega biex jippreservaw il-kunfidenzjalita tad-
drittijiet tal-PI u tas-sigrieti kummercjali;

(g) jigbru u jikkumpilaw jew jipprovdu access ghad-data elettronika dwar is-sahha
mehtiega minghand id-diversi detenturi tad-data li d-data elettronika taghhom
dwar is-sahha taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u
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(h)

G

(k)

)

(m)

(n)

(0)

(P)

(@

jqieghdu dik id-data ghad-dispozizzjoni tal-utenti tad-data f’ambjent ta’
pprocessar sigur f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 50;

2

jikkontribwixxu ghall-attivitajiet ta
f’konformita mal-Artikolu 40;

altruwizmu fir-rigward tad-data

jappoggaw l-izvilupp ta’ sistemi tal-1A, it-tahrig, 1-ittestjar u l-validazzjoni ta’
sistemi tal-IA u l-izvilupp ta’ standards u linji gwida armonizzati skont ir-
Regolament [...] [I-Att dwar I-IA COM/2021/206 final] ghat-tahrig, l-ittestjar u
l-validazzjoni tas-sistemi tal-IA fis-sahha;

jikkooperaw mad-detenturi tad-data u jissorveljawhom biex jizguraw I-
implimentazzjoni konsistenti u akkurata tat-tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-
data stabbilita fl-Artikolu 56;

izommu sistema ta’ gestjoni biex jirregistraw u jipprocessaw l-applikazzjonijiet
ghall-access ghad-data, it-talbiet ghad-data u 1-permessi tad-data mahruga u t-
talbiet ghad-data mwiegba, filwaqt li jipprovdu mill-ingas informazzjoni dwar
l-isem tal-applikant ghad-data, 1-iskop tal-access, id-data tal-hrug, id-durata
tal-permess tad-data u deskrizzjoni tal-applikazzjoni tad-data jew tat-talba
ghad-data;

izommu sistema ta’ informazzjoni pubblika biex jikkonformaw mal-obbligi
stabbiliti fl-Artikolu 38;

jikkooperaw fil-livell tal-Unjoni u dak nazzjonali biex jistabbilixxu mizuri u
rekwiziti xierqa ghall-access ta’ data elettronika dwar is-sahha f’ambjent ta’
pprocessar sigur;

jikkooperaw fil-livell tal-Unjoni u dak nazzjonali u jipprovdu pariri lill-
Kummissjoni dwar it-tekniki u l-ahjar prattiki ghall-uzu u l-gestjoni tad-data
elettronika dwar is-sahha;

jiffacilitaw l-access transfruntier ghad-data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu
sekondarju ospitat fi Stati Membri ohra permezz tal-HealthData@EU u
jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin u mal-Kummissjoni.

jibaghtu lid-detentur tad-data, minghajr hlas u sal-iskadenza tal-permess tad-
data, kopja tas-sett tad-data kkoregut, annotat jew arrikkit, kif applikabbli, u
deskrizzjoni tal-operazzjonijiet imwettqa fuq is-sett tad-data originali;

Jippubblikaw, permezz ta’ mezzi elettronici:

(1)  katalgu nazzjonali tas-settijiet tad-data li ghandu jinkludi dettalji dwar is-
sors u n-natura tad-data elettronika dwar is-sahha, f’konformita mal-
Artikoli 56 u 58, u l-kundizzjonijiet biex id-data elettronika dwar is-
sahha ssir disponibbli. Il-katalgu nazzjonali tas-settijiet tad-data ghandu
jkun disponibbli wkoll ghal punti uni¢i ta’ informazzjoni skont 1-Artikolu
8 tar-Regolament [...] [l-Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final];

(i1) 1il-permessi tad-data, it-talbiet u l-applikazzjonijiet ghad-data kollha fuq
is-siti web taghhom fi Zmien 30 jum tax-xoghol wara 1-hrug tal-permess
tad-data jew wara t-twegiba ghal talba ghad-data;

(ii1) il-penali applikati skont 1-Artikolu 43;
(iv) ir-rizultati kkomunikati mill-utenti tad-data skont 1-Artikolu 46(11);
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(r)  jissodistaw l-obbligi lejn persuni fizi¢i skont 1-Artikolu 38;

(s) jitolbu lill-utenti tad-data u lid-detenturi tad-data l-informazzjoni rilevanti
kollha biex jivverifikaw l-implimentazzjoni ta’ dan il-Kapitolu;

(t) iwettqu kwalunkwe kompitu ichor relatat mat-tqeghid ghad-dispozizzjoni tal-
uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha fil-kuntest ta’ dan ir-
Regolament.

Fl-ezerc¢izzju tal-kompiti taghhom, il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha
ghandhom:

(a) jikkooperaw mal-awtoritajiet supervizorji skont ir-Regolament (UE) 2016/679
u r-Regolament (UE) 2018/1725 fir-rigward tad-data elettronika personali
dwar is-sahha u mal-Bord tal-EHDS;

(b) jinfurmaw lill-awtoritajiet supervizorji rilevanti skont ir-Regolament (UE)
2016/679 u r-Regolament (UE) 2018/1725 meta korp tal-access ghad-data
dwar is-sahha jkun impona penali jew mizuri ohra skont 1-Artikolu 43 b’rabta
mal-ipprocessar ta’ data elettronika personali dwar is-sahha u meta tali
pprocessar jirreferi ghal tentattiv ta’ identifikazzjoni mill-gdid ta’ individwu
jew ghal ipprocessar illegali ta’ data elettronika personali dwar is-sahha;

(¢) jikkooperaw mal-partijiet ikkonc¢ernati, inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti, ir-rapprezentanti minn persuni fizi¢i, il-professjonisti tas-sahha, ir-
ricerkaturi, u I-kumitati eti¢i, fejn applikabbli f’konformita mad-dritt tal-Unjoni
u dak nazzjonali;

(d) jikkooperaw ma’ korpi nazzjonali kompetenti ohrajn, inkluzi I-korpi nazzjonali
kompetenti li jissorveljaw l-organizzazzjonijiet tal-altruwizmu fir-rigward tad-
data skont ir-Regolament [...] [l-Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final], 1-awtoritajiet kompetenti skont ir-Regolament [...] [I-
Att dwar id-Data COM/2022/68 final] u l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
ghar-Regolamenti (UE) 2017/745 u r-Regolament [...] [l-Att dwar I-IA
COM/2021/206 final].

I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jistghu jipprovdu assistenza lill-korpi tas-
settur pubbliku fejn dawk il-korpi tas-settur pubbliku jaccessaw data elettronika
dwar is-sahha abbazi tal-Artikolu 14 tar-Regolament [...] [I-Att dwar id-Data
COM/2022/68 final].

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex temenda I-lista ta’ kompiti fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, biex tirrifletti 1-
evoluzzjoni tal-attivitajiet imwettqa mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha.

Artikolu 38
Obbligi tal-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha lejn persuni fizic¢i

Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-
pubbliku u fa¢ilment jinstabu 1-kundizzjonijiet li tahthom id-data elettronika dwar is-
sahha ssir disponibbli ghall-uzu sekondarju, b’informazzjoni dwar:

(a) 1il-bazi guridika li tahtha jinghata l-access;

(b) il-mizuri tekni¢i u organizzattivi mehuda ghall-protezzjoni tad-drittijiet tal-
persuni fizici,
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(c) 1id-drittijiet applikabbli tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-uzu sekondarju tad-data
elettronika dwar is-sahha;

(d) l-arrangamenti ghall-persuni fizi¢i biex jezerCitaw id-drittijiet taghhom
f’konformita mal-Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2016/679;

(e) ir-rizultati jew l-eziti tal-progetti li ghalihom tkun intuzat id-data elettronika
dwar is-sahha.

I1-korpi tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha ma ghandhomx ikunu obbligati jipprovdu
l-informazzjoni specifika skont I-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2016/679 lil kull
persuna fizika dwar l-uzu tad-data taghhom ghal progetti soggetti ghal permess tad-
data v ghandhom jipprovdu informazzjoni pubblika generali dwar il-permessi kollha
tad-data mahruga skont I-Artikolu 46.

Meta korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jkun infurmat minn utent tad-data
b’sejba li jista’ jkollha impatt fuq is-sahha ta’ persuna fizika, il-korp tal-ac¢cess ghad-
data dwar is-sahha jista’ jinforma lill-persuna fizika u lill-professjonist tas-sahha li
jkun ged jikkuraha dwar dik is-sejba.

L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw regolarment lill-pubbliku ingenerali dwar ir-
rwol u I-benefic¢¢ji tal-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha.

Artikolu 39
Rapportar mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha

Kull korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jippubblika rapport ta’ attivita
annwali li ghandu jkun fih mill-inqas dan 1i ge;j:

(a) informazzjoni relatata mal-applikazzjonijiet ghall-access ghad-data elettronika
dwar is-sahha sottomessi, bhat-tipi ta’ applikanti, I-ghadd ta’ permessi tad-data
moghtija jew michuda, l-iskopijiet tal-access u l-kategoriji ta’ data elettronika
dwar is-sahha accessata, u sommarju tar-rizultati tal-uzi tad-data elettronika
dwar is-sahha, fejn applikabbli;

(b) lista ta’ permessi tad-data li jinvolvu l-a¢cess ghad-data elettronika dwar is-
sahha pprocessata mill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha bbazata fuq 1-
altruwizmu fir-rigward tad-data u deskrizzjoni fil-qosor tal-iskopijiet ta’
interess generali segwiti, fejn applikabbli, inkluzi l-eziti tal-permessi tad-data
moghtija;

(c) informazzjoni dwar l-issodisfar tal-impenji regolatorji u kuntrattwali mill-
utenti tad-data v mid-detenturi tad-data, kif ukoll il-penali imposti;

(d) informazzjoni dwar l-awditi mwettqa fuq l-utenti tad-data biex tigi zgurata 1-
konformita tal-ipproc¢essar ma’ dan ir-Regolament,

(e) informazzjoni rigward l-awditi dwar il-konformita ta’ ambjenti ta’ pprocessar
siguri mal-istandards, l-ispecifikazzjonijiet u r-rekwiziti definiti;

(f) informazzjoni dwar it-trattament ta’ talbiet minn persuni fizi¢i dwar 1-
ezercizzju tad-drittijiet taghhom ghall-protezzjoni tad-data;

(g) deskrizzjoni tal-attivitajiet tieghu mwettqa b’rabta mal-involviment u 1-
konsultazzjoni mal-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti, inkluzi rapprezentanti ta’
persuni fizi¢i, organizzazzjonijiet tal-pazjenti, professjonisti tas-sahha,
ricerkaturi, u kumitati etici;
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(h) informazzjoni dwar il-kooperazzjoni ma’ korpi kompetenti ohrajn b’mod
partikolari fil-qasam tal-protezzjoni tad-data, tac-Cibersigurta, tal-altruwizmu
fir-rigward tad-data u tal-intelligenza artificjali;

(1)  dhul mill-permessi tad-data u mit-talbiet ghad-data;
(j)  sodisfazzjon mill-applikanti li jitolbu ac¢cess ghad-data;
(k) numru medju ta’ jiem bejn l-applikazzjoni u l-ac¢ess ghad-data;

(I)  numru ta’ tikketti tal-kwalita tad-data mahruga, dizaggregati skont il-kategorija
tal-kwalita;

(m) numru ta’ pubblikazzjonijiet ta’ ricerka riezaminati bejn il-pari, dokumenti ta’
politika, proc¢eduri regolatorji bl-uzu ta’ data ac¢essata permezz tal-EHDS;

(n) numru ta’ prodotti u servizzi tas-sahha online, inkluzi 1-applikazzjonijiet ghall-
IA, zviluppati bl-uzu ta’ data ac¢essata permezz tal-EHDS.

Ir-rapport ghandu jintbaghat lill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex timmodifika I-kontenut tar-rapport annwali tal-attivita.

Artikolu 40
Altruwizmu fir-rigward tad-data fis-sahha

Meta jipprocessaw data elettronika personali dwar is-sahha, 1-organizzazzjonijiet tal-
altruwizmu fir-rigward tad-data ghandhom jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fil-
Kapitolu IV tar-Regolament [...] [l-Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final]. Meta l-organizzazzjonijiet tal-altruwizmu fir-rigward tad-data
jipprocessaw data elettronika personali dwar is-sahha bl-uzu ta’ ambjent tal-
ipprocessar sigur, tali ambjenti ghandhom jikkonformaw ukoll mar-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 50 ta’ dan ir-Regolament.

Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jappoggaw lill-awtoritajiet
kompetenti identifikati f’konformita mal-Artikolu 23 tar-Regolament [...] [I-Att
dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final] fil-monitoragg tal-entitajiet li
Jjwettqu attivitajiet ta’ altruwizmu fir-rigward tad-data.

Artikolu 41
Dmirijiet tad-detenturi tad-data

Meta detentur tad-data jkun obbligat jaghmel id-data elettronika dwar is-sahha
disponibbli skont 1-Artikolu 33 jew skont ligi ohra tal-Unjoni jew legizlazzjoni
nazzjonali li timplimenta d-dritt tal-Unjoni, huwa ghandu jikkoopera b’rieda tajba
mal-korpi tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha, fejn rilevanti.

Id-detentur tad-data ghandu jikkomunika lill-korp tal-ac¢cess ghad-data dwar is-
sahha, deskrizzjoni generali tas-sett tad-data li j7zomm f’konformita mal-Artikolu 55.

Meta tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data takkumpanja s-sett tad-data skont -
Artikolu 56, id-detentur tad-data ghandu jipprovdi dokumentazzjoni suffi¢jenti lill-
korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha biex dak il-korp jikkonferma l-akkuratezza
tat-tikketta.
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Id-detentur tad-data ghandu jqieghed id-data elettronika dwar is-sahha ghad-
dispozizzjoni tal-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha fi Zmien xahrejn minn
meta jir¢ievi t-talba mill-korp tal-acCess ghad-data dwar is-sahha. F’kazijiet
ec¢cezzjonali, dak il-perjodu jista’ jigi estiz mill-korp tal-access ghad-data dwar is-
sahha ghal perjodu addizzjonali ta’ xahrejn.

Meta detentur tad-data jkun irCieva settijiet ta’ data arrikkiti wara pprocessar ibbazat
fuq permess tad-data, huwa ghandu jaghmel is-sett ta’ data 1-gdid disponibbli,
sakemm ma jqisx li dan ma jkunx xieraq u jinnotifika lill-korp tal-access ghad-data
dwar is-sahha f’dan ir-rigward.

Id-detenturi tad-data ta’ data elettronika mhux personali dwar is-sahha ghandhom
jizguraw l-ac¢cess ghad-data permezz ta’ bazijiet tad-data miftuha affidabbli biex jigi
zgurat ac¢ess mhux ristrett ghall-utenti kollha u 1-hzin u l-preservazzjoni tad-data. 11-
bazijiet ta’ data pubbli¢i miftuha affidabbli ghandu jkollhom fis-sehh governanza
robusta, trasparenti u sostenibbli u mudell trasparenti ta’ access ghall-utenti.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex temenda d-dmirijiet tad-detenturi tad-data t"dan 1-Artikolu, biex tirrifletti 1-
evoluzzjoni tal-attivitajiet imwettqa mid-detenturi tad-data.

Artikolu 42
Tariffi

Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u d-detenturi tad-data unici jistghu
jitolbu tariffi biex jaghmlu d-data elettronika dwar is-sahha disponibbli ghal uzu
sekondarju. Kwalunkwe tariffa ghandha tinkludi u tkun derivata mill-kostijiet relatati
mat-twettiq tal-procedura ghal talbiet, inkluz ghall-valutazzjoni ta’ applikazzjoni tad-
data jew talba ghal data, 1-ghoti, ir-rifjut jew l-emendar ta’ permess ta’ data, skont 1-
Artikoli 45 u 46 jew l-ghoti ta’ twegiba ghal talba ghal data skont 1-Artikolu 47,
f’konformita mal-Artikolu 6 tar-Regolament [...] [Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final]

Meta d-data inkwistjoni ma tkunx tinzamm mill-korp tal-acc¢ess ghad-data jew minn
korp tas-settur pubbliku, it-tariffi jistghu jinkludu wkoll kumpens ghal parti mill-
kostijiet biex tingabar id-data elettronika dwar is-sahha specifikament skont dan ir-
Regolament minbarra t-tariffi li jistghu jintalbu skont il-paragrafu 1. Il-parti tat-tariffi
marbuta mal-kostijiet tad-detentur tad-data ghandha tithallas lid-detentur tad-data.

Id-data elettronika dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 33(1)(0) ghandha tkun
disponibbli ghal utent g¢did minghajr hlas jew b’tariffa 1i tagbel mal-kumpens ghall-
kostijiet tar-rizorsi umani u teknici uzati biex jarrikkixxu d-data elettronika dwar is-
sahha. Dik it-tariffa ghandha tithallas lill-entita li tkun arrikkiet id-data elettronika
dwar is-sahha.

Kwalunkwe tariffa mitluba minghand l-utenti tad-data skont dan I-Artikolu mill-
korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jew mid-detenturi tad-data ghandha tkun
trasparenti u proporzjonata ghall-kost tal-gbir u t-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ data
elettronika dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju, oggettivament gustifikat u ma
ghandhiex tillimita I-kompetizzjoni. L-appogg 1i jirc¢ievi d-detentur tad-data minn
donazzjonijiet, minn fondi pubbli¢i nazzjonali jew tal-Unjoni, biex jistabbilixxi,
jizviluppa jew jaggorna dak is-sett tad-data ghandu jigi eskluz minn dan il-kalkolu.
L-interessi u I-htigijiet specifi¢i tal-SMEs, tal-korpi pubblic¢i, tal-istituzzjonijiet, tal-
korpi, tal-uffic¢ji u tal-agenziji tal-Unjoni involuti fir-ricerka, fil-politika tas-sahha
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jew fl-analizi, tal-istituzzjonijiet edukattivi u tal-fornituri tal-kura tas-sahha
ghandhom jitqiesu meta jigu stabbiliti t-tariffi, billi dawk it-tariffi jitnagqsu b’mod
proporzjonali mad-dags u I-bagit taghhom.

Meta d-detenturi tad-data u l-utenti tad-data ma jagblux dwar il-livell tat-tariffi fi
zmien xahar minn meta jkun inghata l-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. Meta d-
detentur tad-data jew l-utent tad-data ma jagblux mat-tariffa stabbilita mill-korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha, huma ghandu jkollhom ac¢c¢ess ghall-korpi ghas-
soluzzjoni tat-tilwim stabbiliti f’konformita mal-Artikolu 10 tar-Regolament [...] [I-
Att dwar id-Data COM/2022/68 final].

[I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi prin¢ipji u regoli ghall-politiki tat-tariffi u ghall-
istrutturi tat-tariffi permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ konsulenza
msemmija fl-Artikolu 68(2).

Artikolu 43
Penali mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha

Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jimmonitorjaw u jissorveljaw
il-konformita tal-utenti tad-data u tad-detenturi tad-data mar-rekwiziti stabbiliti
f’dan il-Kapitolu.

Meta I-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jitolbu l-informazzjoni li tkun
mehtiega biex tigi vverifikata I-konformita ma’ dan il-Kapitolu minghand I-utenti
tad-data u d-detenturi tad-data, il-korpi ghandhom ikunu proporzjonati ghat-twettiq
tal-kompitu ta’ verifika tal-konformita.

Meta l-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha jsibu li utent tad-data jew detentur
tad-data ma jikkonformax mar-rekwiziti ta’ dan il-Kapitolu, huma ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-utent tad-data jew lid-detentur tad-data b’dawk is-sejbiet u
ghandhom jaghtuh l-opportunita li jiddikjara 1-fehmiet tieghu fi Zmien xahrejn.

Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jkollhom is-setgha li jirrevokaw
il-permess tad-data mahrug skont I-Artikolu 46 u jwaqqfu l-operazzjoni tal-
ipprocessar tad-data elettronika dwar is-sahha affettwata mwettqa mill-utent tad-data
sabiex jizguraw il-waqfien tan-nuqgas ta’ konformita msemmi fil-paragrafu 3,
immedjatament jew f’terminu ragonevoli, u ghandhom jiehdu mizuri xierqa u
proporzjonati mmirati biex jizguraw processar konformi mill-utenti tad-data. F’dan
ir-rigward, il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom ikunu jistghu, fejn
xieraq, jirrevokaw il-permess tad-data u jeskludu l-utent tad-dafa minn kwalunkwe
access ghal data elettronika dwar is-sahha ghal perjodu sa hames snin.

Meta d-detenturi tad-data jzommu d-data elettronika dwar is-sahha mill-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha bl-intenzjoni ¢ara li jfixklu I-uzu tad-data elettronika
dwar is-sahha, jew ma jirrispettawx l-iskadenzi stabbiliti fl-Artikolu 41, il-korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha ghandu jkollu s-setgha li jimmulta lid-detentur tad-
data b’multi ghal kull jum ta’ dewmien, li ghandhom ikunu trasparenti u
proporzjonati. L-ammont tal-multi ghandu jigi stabbilit mill-korp tal-ac¢cess ghad-
data dwar is-sahha. F’kaz ta’ ksur ripetut mid-detentur tad-data tal-obbligu ta’
kooperazzjoni leali mal-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, dak il-korp jista’
jeskludi lid-detentur tad-data mill-parte¢ipazzjoni fl-EHDS ghal perjodu sa hames
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10.

snin. Meta detentur tad-data jkun gie eskluz mill-partecipazzjoni fl-EHDS skont dan
I-Artikolu, wara l-intenzjoni evidenti 1i jfixkel 1-uzu sekondarju tad-data elettronika
dwar is-sahha, dan ma ghandux ikollu d-dritt 1i jipprovdi ac¢cess ghad-data dwar is-
sahha f"konformita mal-Artikolu 49.

Il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jikkomunika l-mizuri imposti
skont il-paragrafu 4 u r-ragunijiet li fughom huma bbazati lill-utent jew lid-detentur
tad-data kkoncernat, minghajr dewmien, u ghandu jistabbilixxi perjodu ragonevoli
ghall-utent jew ghad-detentur tad-data biex jikkonforma ma’ dawk il-mizuri.

Kwalunkwe penali u mizura imposta skont il-paragrafu 4 ghandha tkun disponibbli
ghal korpi ohrajn tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi l-arkitettura
ta’ ghodda tal-IT bl-ghan li tappogga u tinnotifika b’mod trasparenti l-attivitajiet
imsemmija f’dan 1-Artikolu, spec¢jalment il-penali u l-eskluzjonijiet, lil korpi ohra tal-
access ghad-data dwar is-sahha. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

Kwalunkwe persuna fizika jew guridika affettwata minn decizjoni ta’ korp tal-access
ghad-data dwar is-sahha ghandu jkollha d-dritt ghal rimedju gudizzjarju effettiv
kontra tali de¢izjoni.

[I-Kummissjoni tista’ tohrog linji gwida dwar il-penali 1i ghandhom jigu applikati
mill-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha.

TAQSIMA 3

PERMESS TAD-DATA GHALL-UZU SEKONDARJU TAD-DATA ELETTRONIKA DWAR

IS-SAHHA

Artikolu 44
Minimizzazzjoni tad-data u limitazzjoni tal-iskop

[l-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jizgura 1i 1-access jigi pprovdut
biss ghad-data elettronika dwar is-sahha mitluba rilevanti ghall-iskop tal-ipproc¢essar
indikat fl-applikazzjoni ghall-access ghad-data mill-utent tad-data u f’konformita
mal-permess tad-data moghti.

Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu d-data elettronika
dwar is-sahha f’format anonimizzat, meta l-iskop tal-ipprocessar mill-utent tad-data
jista’ jinkiseb b’tali data, waqt 1i titqies l-informazzjoni pprovduta mill-utent tad-
data.

Meta l-iskop tal-ipprocessar tal-utent tad-data ma jkunx jista’ jinkiseb b’data
anonimizzata, filwaqt 1i jqisu l-informazzjoni pprovduta mill-utent tad-data, il-korpi
tal-acCess ghad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu ac¢c¢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-a¢cess ghad-
data dwar is-sahha. L-utenti tad-data ma ghandhomx jergghu jidentifikaw id-data
elettronika dwar is-sahha pprovduta lilhom f’format psewdonimizzat. In-nugqas tal-
utent tad-data 1i jirrispetta I-mizuri tal-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha li
jizguraw l-psewdonimizzazzjoni ghandu jkun suggett ghal penali xierqa.
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Artikolu 45
Applikazzjonijiet ghall-access ghad-data

Kwalunkwe persuna fizika jew guridika tista’ tissottometti applikazzjoni ghall-access
ghad-data ghall-iskopijiet imsemmija fl-Artikolu 34.

L-applikazzjoni ghall-a¢¢ess ghad-data ghandha tinkludi:

(a) spjegazzjoni dettaljata tal-uzu mahsub tad-data elettronika dwar is-sahha,
inkluz ghal liema mill-iskopijiet imsemmija fl-Artikolu 34(1) ged jintalab I-
access;

(b) deskrizzjoni tad-data elettronika dwar is-sahha mitluba, il-format taghha u s-

sorsi tad-data, fejn possibbli, inkluz il-kopertura geografika meta d-data
tintalab minn diversi Stati Membri;

(¢) indikazzjoni dwar jekk id-data elettronika dwar is-sahha jenhtiegx li tkun
maghmula disponibbli f’format anonimizzat;

(d) fejn applikabbli, spjegazzjoni tar-ragunijiet ghat-talba tal-ac¢ess ghad-data
elettronika dwar is-sahha f’format psewdonimizzat;

(e) deskrizzjoni tas-salvagwardji ppjanati biex jigi evitat kwalunkwe uzu ichor tad-
data elettronika dwar is-sahha;

(f)  deskrizzjoni tas-salvagwardji ppjanati biex jigu protetti d-drittijiet u l-interessi
tad-detentur tad-data u tal-persuni fizi¢i kkoncernati;

(g) stima tal-perjodu li matulu d-data elettronika dwar is-sahha hija mehtiega
ghall-ipprocessar;

(h) deskrizzjoni tal-ghodod u tar-rizorsi tal-informatika mehtiega ghal ambjent
sigur.

L-utenti tad-data li jkunu ged jitolbu access ghal data elettronika dwar is-sahha minn
aktar minn Stat Membru wiehed ghandhom jipprezentaw applikazzjoni unika lil
wiehed mill-korpi kkoncernati tal-access ghad-data dwar is-sahha tal-ghazla
taghhom li ghandu jkun responsabbli ghall-kondivizjoni tat-talba ma’ korpi ohra tal-
access ghad-data dwar is-sahha u partec¢ipanti awtorizzati fil-HealthData@EU
imsemmija fl-Artikolu 52, 1i gew identifikati fl-applikazzjoni ghall-access ghad-data.
Ghal talbiet ghall-access ghal data elettronika dwar is-sahha minn aktar minn Stat
Membru wiehed, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jinnotifika lill-
korpi rilevanti I-ohrajn tal-access ghad-data dwar is-sahha bil-wasla ta’ applikazzjoni
rilevanti ghalihom fi Zmien 15-il jum mid-data tal-wasla tal-applikazzjoni ghall-
access ghad-data.

Meta l-applikant ikollu 1-hsieb li ja¢¢essa d-data elettronika personali dwar is-sahha
f’format psewdonimizzat, ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni addizzjonali li
gejja flimkien mal-applikazzjoni ghall-acc¢ess ghad-data:

(a) deskrizzjoni ta’ kif Il-ipprocessar jikkonforma mal-Artikolu 6(1) tar-
Regolament (UE) 2016/679;

(b) informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-aspetti eti¢i tal-ipprocessar, fejn
applikabbli u f’konformita mad-dritt nazzjonali.

Ghall-implimentazzjoni tal-kompiti msemmija fl-Artikolu 37(1)(b) u (c), il-korpi tas-

settur pubbliku u l-istituzzjonijiet, il-korpi, l-uffic¢ji u l-agenziji tal-Unjoni

ghandhom jipprovdu l-istess informazzjoni kif mitlub skont I-Artikolu 45(2), hlief

86

MT



MT

ghall-punt (g), meta ghandhom jissottomettu informazzjoni dwar il-perjodu li ghalih
tista’ tigi accessata d-data, il-frekwenza ta’ dak l-access jew il-frekwenza tal-
aggornamenti tad-data.

Meta I-korpi tas-settur pubbliku u l-istituzzjonijiet, il-korpi, I-uffi¢¢ji u 1-agenziji tal-
Unjoni jkollhom l-intenzjoni li jac¢cessaw id-data elettronika dwar is-sahha f’format
psewdonimizzat, ghandha tinghata wkoll deskrizzjoni ta’ kif l-ipprocessar ikun
konformi mal-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) 2016/679 jew mal-Artikolu 5(1)
tar-Regolament (UE) 2018/1725, kif applikabbli.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi l-mudelli
ghall-applikazzjoni ghall-ac¢ess ghad-data msemmija f’dan 1-Artikolu, il-permess
tad-data msemmi fl-Artikolu 46 u t-talba ghad-data msemmija fl-Artikolu 47. Dawk
l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura
msemmija fl-Artikolu 68(2).

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex temenda l-lista ta’ informazzjoni fil-paragrafi 2, 4, 5 u 6 ta’ dan 1-Artikolu,
biex tizgura l-adegwatezza tal-lista ghall-ipprocessar ta’ applikazzjoni ghall-acéess
ghad-data fil-livell nazzjonali jew transfruntier.

Artikolu 46
Permess tad-data

Il-korpi tal-ac¢éess ghad-data dwar is-sahha ghandhom jivvalutaw jekk 1-
applikazzjoni tissodisfax wiehed mill-iskopijiet elenkati fl-Artikolu 34(1) ta’ dan ir-
Regolament, jekk id-data mitluba tkun mehtiega ghall-iskop elenkat fl-applikazzjoni
u jekk ir-rekwiziti f’dan il-Kapitolu humiex issodisfati mill-applikant. Jekk dan ikun
il-kaz, il-korp tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha ghandu johrog permess tad-data.

Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jirrifjutaw l-applikazzjonijiet
kollha 11 jinkludu skop wiehed jew aktar minn dawk elenkati fl-Artikolu 35 jew meta
r-rekwiziti f"dan il-Kapitolu ma jigux issodisfati.

Korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandu johrog jew jirrifjuta permess tad-
data fi zmien xahrejn minn meta jir¢ievi l-applikazzjoni ghall-access ghad-data.
B’deroga minn dak ir-Regolament [...] [l-Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final], il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jista’ jestendi -
perjodu biex iwiegeb ghal applikazzjoni ghall-ac¢ess ghad-data b’xahrejn ohra fejn
mehtieg, filwaqt li jqis il-kumplessita tat-talba. F’kazijiet bhal dawn, il-korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha ghandu jinnotifika lill-applikant mill-aktar fis
possibbli li jehtieg aktar zmien biex jezamina l-applikazzjoni, flimkien mar-
ragunijiet ghad-dewmien. Meta korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jonqos milli
jipprovdi decizjoni fit-terminu moghti, il-permess tad-data ghandu jinhareg.

Wara I-hrug tal-permess tad-data, il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu
jitlob minnufih id-data elettronika dwar is-sahha minghand id-detentur tad-data. Il-
korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandu jaghmel disponibbli d-data
elettronika dwar is-sahha ghall-utent tad-data fi Zmien xahrejn wara li jir¢ieviha mid-
detenturi tad-data, sakemm il-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha ma
jispecifikax li se jipprovdi d-data f’perjodu ta’ Zmien itwal specifikat.

Meta l-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jirrifjuta li johrog permess tad-data,
dan ghandu jipprovdi gustifikazzjoni ghar-rifjut lill-applikant.
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[l-permess tad-data ghandu jistabbilixxi 1-kundizzjonijiet generali applikabbli ghall-
utent tad-data, b’mod partikolari:

(a) 1it-tipi u l-format tad-data elettronika dwar is-sahha accessata, koperta mill-
permess tad-data, inkluzi s-sorsi taghha;

(b) l-iskop li ghalih id-data ssir disponibbli;
(¢) id-durata tal-permess tad-data;

(d) l-informazzjoni dwar il-karatteristi¢i u 1-ghodod tekni¢i disponibbli ghall-utent
tad-data fl-ambjent tal-ipprocessar sigur;

(e) it-tariffi li ghandhom jithallsu mill-utent tad-data;
() kwalunkwe kundizzjoni specifika addizzjonali fil-permess tad-data moghti.

L-utenti tad-data ghandu jkollhom id-dritt li jaccessaw u jipprocessaw id-data
elettronika dwar is-sahha f’konformita mal-permess tad-data moghti lilhom abbazi
ta’ dan ir-Regolament.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati biex temenda l-lista ta’
aspetti li ghandhom ikunu koperti minn permess tad-data fil-paragrafu 7 ta’ dan I-
Artikolu, f’konformita mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 67.

Permess tad-data ghandu jinhareg ghat-tul ta’ Zmien mehtieg biex jigu ssodisfati 1-
iskopijiet mitluba li ma ghandux jagbez il-hames snin. Dan it-tul ta’ zmien jista’ jigi
estiz darba, fuq talba tal-utent tad-data, abbazi ta’ argumenti u dokumenti li
jiggustifikaw din l-estensjoni pprezentati xahar qabel ma jiskadi 1-permess tad-data,
ghal perjodu li ma jistax jagbez il-hames snin. B’deroga mill-Artikolu 42, il-korp tal-
access ghad-data dwar is-sahha jista’ jimponi tariffi addizzjonali biex jirriflettu 1-
kostijiet u r-riskji tal-hzin tad-data elettronika dwar is-sahha ghal perjodu itwal ta’
zmien li jagbez 1-ewwel hames snin. Sabiex jitnaqqsu dawn il-kostijiet u t-tariffi, il-
korp tal-access ghad-data dwar is-sahha jista’ jipproponi wkoll lill-utent tad-data
biex jahzen is-sett tad-data f’sistema tal-hzin b’kapacitajiet imnaqqsa. Id-data fl-
ambjent tal-ipprocessar sigur ghandha tithassar fi Zmien sitt xhur wara 1-iskadenza
tal-permess tad-data. Fuq talba tal-utent tad-data, il-formula dwar il-holqien tas-sett
tad-data mitlub ghandha tinhazen mill-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha.

Jekk il-permess tad-data jkun jehtieg li jigi aggornat, l-utent tad-data ghandu
Jissottometti talba ghal emenda tal-permess tad-data.

L-utenti tad-data ghandhom jippubblikaw ir-rizultati jew l-output tal-uzu sekondarju
tad-data elettronika dwar is-sahha, inkluza l-informazzjoni rilevanti ghall-ghoti tal-
kura tas-sahha, mhux aktar tard minn 18-i1 xahar wara li jitlesta l-ipprocessar
elettroniku tad-data dwar is-sahha jew wara li jkunu réevew it-twegiba ghat-talba
ghad-data msemmija fl-Artikolu 47. Dawk ir-rizultati jew l-output ghandu jkun
fihom biss data anonimizzata. L-utent tad-data ghandu jinforma lill-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha 1i minnhom ikun inkiseb permess tad-data u jappoggahom
biex jippubblikaw l-informazzjoni fuq is-siti web tal-korpi tal-acc¢ess ghad-data dwar
is-sahha. Kull meta l-utenti tad-data jkunu uzaw data elettronika dwar is-sahha
f’konformita ma’ dan il-Kapitolu, huma ghandhom jirrikonoxxu s-sorsi tad-data
elettronika dwar is-sahha u l-fatt 1i d-data elettronika dwar is-sahha tkun inkisbet fil-
kuntest tal-EHDS.
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12. L-utenti tad-data ghandhom jinfurmaw lill-korp tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha
bi kwalunkwe sejba klinikament sinifikanti li tista’ tinfluwenza l-istat tas-sahha tal-

13. [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-proc¢edura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

14. Ir-responsabbilta tal-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha bhala kontrollur
kongunt hija limitata ghall-kamp ta’ applikazzjoni tal-permess tad-data mahrug
sakemm titlesta l-attivita ta’ pprocessar.

Artikolu 47
Talba ghal data

1. Kwalunkwe persuna fizika jew guridika tista’ tissottometti talba ghad-data ghall-
iskopijiet imsemmija fl-Artikolu 34. Korp tal-ac¢cess ghad-data dwar is-sahha ghandu
jipprovdi biss twegiba ghal talba ghal dafa f’format ta’ statistika anonimizzata u 1-
utent tad-data ma ghandu jkollu l-ebda access ghad-data elettronika dwar is-sahha
uzata biex tinghata din it-twegiba.

2. Talba ghad-data ghandha tinkludi 1-elementi msemmija fl-Artikolu 45(2)(a) u (b) u
jekk ikun mehtieg tista’ tinkludi wkoll:

(a) deskrizzjoni tar-rizultat mistenni mill-korp tal-access ghad-data dwar is-sahha;
(b) deskrizzjoni tal-kontenut tal-istatistika.

3. Meta applikant ikun talab rizultat f’forma anonimizzata, inkluz format ta’ statistika,
abbazi ta’ talba ghad-data, il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandu
jivvaluta, fi Zmien xahrejn u, fejn possibbli, jipprovdi r-rizultat lill-utent tad-data fi
zmien xahrejn.

Artikolu 48

Id-disponibbilta tad-data ghall-korpi tas-settur pubbliku u ghall-istituzzjonijiet, il-korpi, I-
ufficcyi u l-agenziji tal-Unjoni minghajr permess tad-data

B’deroga mill-Artikolu 46 ta’ dan ir-Regolament, ma ghandux ikun mehtieg permess tad-data
biex tigi acCessata d-data elettronika dwar is-sahha skont dan 1-Artikolu. Meta jwettaq dawk
il-kompiti skont 1-Artikolu 37(1)(b) u (c), il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha ghandu
jinforma lill-korpi tas-settur pubbliku u lill-istituzzjonijiet, l-uffic¢ji, 1-agenziji u l-korpi tal-
Unjoni, dwar id-disponibbilta tad-data fi zmien xahrejn mill-applikazzjoni ghall-ac¢cess ghad-
data f'konformita mal-Artikolu 9 tar-Regolament [...] [I-Att dwar il-Governanza tad-Data
COM/2020/767 final]. B’deroga minn dak ir-Regolament [...] [I1-Att dwar il-Governanza tad-
Data COM/2020/767 final], il-korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jista’ jestendi I-
perjodu b’xahrejn ohra fejn mehtieg, filwaqt li jqis il-kumplessita tat-talba. Il-korp tal-access
ghad-data dwar is-sahha ghandu jaghmel disponibbli d-data elettronika dwar is-sahha ghall-
utent tad-data fi zmien xahrejn wara li jir¢ieviha minghand id-detenturi tad-data, sakemm ma
jispecifikax li se jipprovdi d-data f’perjodu ta’ Zmien itwal specifikat.

Artikolu 49

Access ghal data elettronika dwar is-sahha minn detentur uniku tad-data
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Meta applikant jitlob access ghal data elettronika dwar is-sahha minghand detentur
tad-data uniku fi Stat Membru wiehed biss, b’deroga mill-Artikolu 45(1), dak I-
applikant jista’ jipprezenta applikazzjoni ghall-ac¢¢ess ghad-data jew talba ghad-data
direttament lid-detentur tad-data. L-applikazzjoni ghall-ac¢ess ghad-data ghandha
tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 45 u t-talba ghad-data ghandha
tikkonforma mar-rekwiziti fl-Artikolu 47. It-talbiet ghal diversi pajjizi u t-talbiet li
jirrikjedu I-kombinazzjoni ta’ settijiet ta’ data minn diversi detenturi tad-data
ghandhom jigu indirizzati lill-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha.

F’kaz bhal dan, id-detentur tad-data jista’ johrog permess tad-data f’konformita mal-
Artikolu 46 jew jipprovdi twegiba ghal talba ghal data f’konformita mal-Artikolu 47.
Id-detentur tad-data ghandu mbaghad jipprovdi a¢cess ghad-data elettronika dwar is-
sahha f’ambjent ta’ pprocessar sigur f’konformita mal-Artikolu 50 u jista’ jimponi
tariffi f’konformita mal-Artikolu 42.

B’deroga mill-Artikolu 51, il-fornitur uniku tad-data u l-utent tad-data ghandhom
jitgiesu bhala kontrolluri kongunti.

Fi Zmien tliet xhur, id-detentur tad-data ghandu jinforma lill-korp rilevanti tal-a¢¢ess
ghad-data dwar is-sahha b’mezzi elettroni¢i dwar l-applikazzjonijiet kollha ghall-
access ghad-data pprezentati u l-permessi kollha tad-data mahruga u t-talbiet ghad-
data ssodisfati skont dan 1-Artikolu sabiex il-korp tal-a¢c¢ess ghad-data dwar is-sahha
jkun jista’ jissodisfa l-obbligi tieghu skont I-Artikolu 37(1) u I-Artikolu 39.

Artikolu 50
Ambjent ta’ pprocessar sigur

Il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jipprovdu access ghad-data
elettronika dwar is-sahha biss permezz ta’ ambjent ta’ pprocessar sigur, b’mizuri
tekni¢i u organizzattivi u rekwiziti ta’ sigurta u interoperabbilta. B’mod partikolari,
huma ghandhom jiehdu 1-mizuri ta’ sigurta 11 gejjin:

(a) jirrestringu l-access ghall-ambjent tal-ipprocessar sigur ghall-persuni
awtorizzati elenkati fil-permess tad-data rispettiv;

(b) jimminimizzaw ir-riskju tal-qari, l-ikkopjar, il-modifika jew it-tnehhija mhux
awtorizzata ta’ data -elettronika dwar is-sahha ospitata fl-ambjent tal-
ipprocessar sigur permezz ta’ mezzi teknologic¢i tal-oghla livell ta’ zvilupp
tekniku;

(c) jillimitaw l-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) jizguraw li l-utenti tad-data 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’ access kunfidenzjali biss;

(e) izommu registri identifikabbli ta’ access ghall-ambjent tal-ipprocessar sigur
ghall-perjodu ta’ Zmien mehtieg biex jivverifikaw u jawditjaw l-operazzjonijiet
kollha ta’ pprocessar f’dak l-ambjent;

(f) jizguraw il-konformita u jimmonitorjaw il-mizuri ta’ sigurtd msemmija f’dan 1-
Artikolu biex itaffu t-theddid potenzjali ghas-sigurta.
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2. I1-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha ghandhom jizguraw li d-data elettronika
dwar is-sahha tkun tista’ tittella’ mid-detenturi tad-data u tkun tista’ tigi accessata
mill-utent tad-data f’ambjent tal-ipproc¢essar sigur. L-utenti tad-data ghandhom
ikunu jistghu jnizzlu biss data elettronika mhux personali dwar is-sahha mill-ambjent
tal-ipprocessar sigur.

3. Il-korpi tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha ghandhom iwettqu awditi regolari tal-
ambjenti ta’ pprocessar siguri.

4. [I-Kummissjoni ghandha tipprevedi r-rekwiziti teknici, tas-sigurta tal-informazzjoni
u tal-interoperabbilta ghall-ambjenti tal-ipprocessar siguri permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-pro¢edura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

Artikolu 51
Kontrolluri kongunti

1. Il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha u l-utenti tad-data, inkluzi I-
istituzzjonijiet, il-korpi, l-uffic¢ji u l-agenziji tal-Unjoni, ghandhom jitqiesu bhala
kontrolluri kongunti tad-data elettronika dwar is-sahha pprocessata f’konformita
mal-permess tad-data.

2. [I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi mudell ghall-arrangament tal-kontrolluri
kongunti, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformitda mal-pro¢edura ta’ konsulenza stabbilita fl-
Artikolu 68(2).

TAQSIMA 4

ACCESS TRANSFRUNTIER GHAL DATA ELETTRONIKA DWAR IS-SAHHA GHAL UZU
SEKONDARJU

Artikolu 52

Infrastruttura transfruntiera ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha
(HealthData@EU)

1. Kull Stat Membru ghandu jidentifika punt ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu sekondarju
tad-data elettronika dwar is-sahha, responsabbli biex jaghmel id-data elettronika
dwar is-sahha disponibbli ghall-uzu sekondarju f’kuntest transfruntier u ghandu
jikkomunika l-ismijiet u d-dettalji ta’ kuntatt tieghu lill-Kummissjoni. Il-punt ta’
kuntatt nazzjonali jista’ jkun il-korp koordinatur tal-a¢¢ess ghad-data dwar is-sahha
skont 1-Artikolu 36. IlI-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jaghmlu din I-
informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.

2. [l-punti ta’ kuntatt nazzjonali msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu partec¢ipanti
awtorizzati fl-infrastruttura transfruntiera ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika
dwar is-sahha (HealthData@EU). Il-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghandhom
jiffacilitaw l-access transfruntier ghad-data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu
sekondarju ghal partec¢ipanti awtorizzati differenti fl-infrastruttura u ghandhom
jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin u mal-Kummissjoni.
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10.

L-istituzzjonijiet, il-korpi, l1-uffi¢¢ji u l-agenziji tal-Unjoni involuti fir-ricerka, fil-
politika tas-sahha jew fl-analizi, ghandhom ikunu partecipanti awtorizzati tal-
HealthData@EU.

L-infrastrutturi tar-ricerka relatati mas-sahha jew strutturi simili li I-funzjonament
taghhom huwa bbazat fuq id-dritt tal-Unjoni u li jappoggaw l-uzu ta’ data elettronika
dwar is-sahha ghal skopijiet ta’ ricerka, tfassil tal-politika, statistika, sikurezza tal-
pazjent jew regolatorji ghandhom ikunu parte¢ipanti awtorizzati tal-
HealthData@EU.

Pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet internazzjonali jistghu jsiru partecipanti
awtorizzati fejn jikkonformaw mar-regoli tal-Kapitolu IV ta’ dan ir-Regolament u
jipprovdu access lill-utenti tad-data 1i jkunu jinsabu fl-Unjoni, b’termini u
kundizzjonijiet ekwivalenti, ghad-data elettronika dwar is-sahha disponibbli ghall-
korpi tal-a¢¢ess ghad-data taghhom dwar is-sahha. II-Kummissjoni tista’ tadotta atti
ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu li punt ta’ kuntatt nazzjonali ta’ pajjiz terz jew
sistema stabbilita f’livell internazzjonali hija konformi mar-rekwiziti tal-
HealthData@EU ghall-finijiet ta’ uzu sekondarju ta’ data dwar is-sahha, hija
konformi mal-Kapitolu IV ta’ dan ir-Regolament u tipprovdi ac¢cess lill-utenti tad-
data 1i jinsabu fl-Unjoni ghad-data elettronika dwar is-sahha li hija ghandha access
ghaliha taht termini u kundizzjonijiet ekwivalenti. Il-konformita ma’ dawn ir-
rekwiziti legali, organizzazzjonali, tekni¢i u ta’ sigurta, inkluz mal-istandards ghal
ambjenti ta’ pprocessar siguri skont 1-Artikolu 50 ghandha tigi kkontrollata taht il-
kontroll tal-Kummissjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-procedura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2). II-
Kummissjoni ghandha tqieghed il-lista ta’ atti ta’ implimentazzjoni adottati skont
dan il-paragrafu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

Kull partecipant awtorizzat ghandu jikseb il-kapacita teknika mehtiega biex
jikkollega mal-HealthData@EU u jippartecipa fiha. Kull partecipant ghandu
jikkonforma mar-rekwiziti u mal-ispecifikazzjonijiet tekni¢i mehtiega biex jopera I-
infrastruttura transfruntiera u biex jippermetti lill-parte¢ipanti awtorizzati
jikkollegaw ma’ xulxin fiha.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 sabiex temenda dan 1-Artikolu biex i1zzid jew tnehhi kategoriji ta’ partecipanti
awtorizzati fil-HealthData@EU, filwaqt 1i tqis l-opinjoni tal-grupp ta’ kontroll
kongunt skont 1-Artikolu 66 ta’ dan ir-Regolament.

L-Istati Membri u 1-Kummissjoni ghandhom jistabbilixxu l-HealthData@EU biex
jappoggaw u jiffacilitaw l-access transfruntier ghad-data elettronika dwar is-sahha
ghall-uzu sekondarju, billi jghaqqdu I-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghall-uzu
sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha tal-Istati Membri kollha u 1I-
partecipanti awtorizzati f*dik l-infrastruttura.

[I-Kummissjoni ghandha tizviluppa, tuza u topera pjattaforma ewlenija ghall-
HealthData@EU billi tipprovdi servizzi tat-teknologija tal-informazzjoni mehtiega
biex tiffacilita 1-konnessjoni bejn il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha bhala
parti mill-infrastruttura transfruntiera ghall-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar
is-sahha. [lI-Kummissjoni ghandha tipprocessa biss data elettronika dwar is-sahha
f’isem il-kontrolluri kongunti bhala processur.

Meta tintalab minn zewg korpi jew aktar tal-access ghad-data dwar is-sahha, il-
Kummissjoni tista’ tipprovdi ambjent ta’ pprocessar sigur ghad-data minn aktar
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12.

13.

14.

minn Stat Membru wiehed li jkun konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 50. Meta
zewg korpi jew aktar tal-access ghad-data dwar is-sahha 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-processur.

Il-partecipanti awtorizzati ghandhom jagixxu bhala kontrolluri kongunti tal-
operazzjonijiet ta’ pprocessar li jkunu involuti flhom u mwettqa fil-HealthData@EU
u I-Kummissjoni ghandha tagixxi bhala processur.

L-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandhom ifittxu li jizguraw l-interoperabbilta tal-
HealthData@EU ma’ spazji komuni Ewropej tad-data rilevanti ohra kif imsemmi fir-
Regolamenti [...] [I-Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final] u [...]
[I-Att dwar id-Data COM/2022/68 final].

[I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni:

(a) ir-rekwiziti, l-ispecifikazzjonijiet  tekni¢i,  l-arkitettura  tal-IT  tal-
HealthData@EU, il-kundizzjonijiet u I-kontrolli tal-konformita ghall-
partec¢ipanti awtorizzati biex jissiehbu u jibqghu konnessi mal-HealthData@EU
u l-kundizzjonijiet ghall-eskluzjoni temporanja jew definittiva mill-
HealthData@EU;

(b) il-kriterji minimi li jehtieg li jigu ssodisfati mill-partecipanti awtorizzati fl-
infrastruttura;

(c) ir-responsabbiltajiet tal-kontrolluri kongunti u tal-processur(i) li jippartecipaw
fl-infrastrutturi transfruntiera;

(d) ir-responsabbiltajiet tal-kontrolluri kongunti u tal-processur(i) ghall-ambjent
sigur gestit mill-Kummissjoni;

(e) l-ispecifikazzjonijiet komuni ghall-interoperabbilta u l-arkitettura i
jikkon¢ernaw il-HealthData@EU ma’ spazji komuni Ewropej ohra tad-data.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura
ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

L-approvazzjoni ghal partecipanti individwali awtorizzati biex jissiehbu fil-
HealthData@EU jew biex partecipant jigi skonnettjat mill-infrastruttura ghandha
tinhareg mill-grupp ta’ Kontroll Kongunt, abbazi tar-rizultati tal-kontrolli tal-
konformita.

Artikolu 53

Access ghal sorsi transfruntiera ta’ data elettronika dwar is-sahha ghall-uzu sekondarju

Fil-kaz ta’ registri u ta’ bazijiet tad-data transfruntiera, il-korp tal-access ghad-data
dwar is-sahha li fih ikun irregistrat id-detentur tad-data ghandu jkun kompetenti biex
jiddec¢iedi dwar l-applikazzjonijiet ghall-access ghad-data biex jinghata acc¢ess ghad-
data elettronika dwar is-sahha. Meta r-registru jkollu kontrolluri kongunti, il-korp
tal-acCess ghad-data dwar is-sahha li ghandu jaghti ac¢cess ghad-data elettronika
dwar is-sahha ghandu jkun il-korp fl-Istat Membru fejn ikun stabbilit wiehed mill-
kontrolluri kongunti.

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 assocjati jistghu jidentifikaw wiehed mill-membri taghhom bhala koordinatur
biex jizgura l-forniment ta’ data min-network tar-registri ghall-uzu sekondarju. Il-

93

MT



MT

korp tal-access ghad-data dwar is-sahha tal-Istat Membru li fih jinsab il-koordinatur
tan-network ghandu jkun kompetenti biex jiddec¢iedi dwar l-applikazzjonijiet ghall-
access ghad-data biex jinghata access ghad-data elettronika dwar is-sahha ghan-
network ta’ registri jew bazijiet tad-data.

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta r-regoli mehtiega
biex tiffacilita t-trattament ta’ applikazzjonijiet ghall-ac¢ess ghad-data ghall-
HealthData@EU, inkluza formola ta’ applikazzjoni komuni, mudell komuni ghall-
permess tad-data, formoli standard ghal arrangamenti kuntrattwali komuni ghall-
access ghad-data elettronika dwar is-sahha, u pro¢eduri komuni ghat-trattament ta’
talbiet transfruntiera, skont I-Artikoli 45, 46, 47 u 48. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ konsulenza
msemmija fl-Artikolu 68(2).

Artikolu 54
Rikonoxximent reciproku

Meta jittrattaw applikazzjoni ghall-access transfruntier ghal data elettronika dwar is-
sahha ghall-uzu sekondarju, il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha u I-
partecipanti awtorizzati rilevanti ghandhom jibqghu responsabbli ghat-tehid ta’
decizjonijiet biex jinghata jew jigi rrifjutat 1-access ghad-data elettronika dwar is-
sahha fil-mandat taghhom f’konformita mar-rekwiziti ghall-access stabbiliti f’dan il-
Kapitolu.

Permess tad-data mahrug minn korp wiehed ikkoncernat tal-access ghad-data dwar
is-sahha jista’ jibbenefika minn rikonoxximent rec¢iproku mill-korpi l-ohra
kkoncernati tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha.

TAQSIMA 5

KWALITA U UTILITA TA’ DATA DWAR IS-SAHHA GHALL-UZU SEKONDARJU

Artikolu 55
Deskrizzjoni tas-settijiet tad-data

I1-korpi tal-a¢cess ghad-data dwar is-sahha ghandhom jinfurmaw lill-utenti tad-data
dwar is-settijiet ta’ data disponibbli u l-karatteristi¢i taghhom permezz ta’ katalgu ta’
metadata. Kull sett tad-data ghandu jinkludi informazzjoni dwar is-sors, il-kamp ta’
applikazzjoni, il-karatteristi¢i ewlenin, in-natura tad-data elettronika dwar is-sahha u
l-kundizzjonijiet biex id-data elettronika dwar is-sahha ssir disponibbli.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi 1-
elementi minimi ta’ informazzjoni li d-detenturi tad-data ghandhom jipprovdu ghas-
settijiet tad-data u l-karatteristi¢ci taghhom. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta’ konsulenza msemmija fl-
Artikolu 68(2).

Artikolu 56
Tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data
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Is-settijiet ta’ data maghmula disponibbli permezz ta’ korpi tal-ac¢ess ghad-data
dwar is-sahha jista’ jkollhom tikketta tal-Unjoni tal-kwalita u tal-utilita tad-data
pprovduta mid-detenturi tad-data.

Is-settijiet ta’ data, b’data elettronika dwar is-sahha migbura u pprocessata bl-
appogg tal-finanzjament pubbliku tal-Unjoni jew nazzjonali, ghandu jkollhom
tikketta tal-kwalitd u tal-utilitd tad-data, f'konformita mal-princ¢ipji stabbiliti fil-
paragrafu 3.

It-tikketta tal-kwalita u tal-utilitda tad-data ghandha tikkonforma mal-elementi li

gejjin:

(a) ghad-dokumentazzjoni tad-data: il-metadata, id-dokumentazzjoni ta’ appogg,
il-mudell tad-data, id-dizzjunarju tad-data, l-istandards uzati, il-provenjenza;

(b) il-kwalita teknika, it-turija tal-kompletezza, l-unicita, 1-akkuratezza, il-validita,
il-puntwalita u l-konsistenza tad-data;

(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, 1-
ezami tal-artifatti;

(d) kopertura: ir-rapprezentazzjoni ta’ data elettronika multidixxiplinarja dwar is-
sahha, il-kampjun rapprezentattiv tal-popolazzjoni, il-perjodu ta’ zmien medju
li fih persuna fizika tidher f’sett ta’ data;

(¢) l-informazzjoni dwar l-a¢¢ess u l-forniment: iz-zmien bejn il-gbir tad-data
elettronika dwar is-sahha u z-zieda taghha mas-sett tad-data, iz-zmien biex tigi
pprovduta data elettronika dwar is-sahha wara Il-approvazzjoni tal-
applikazzjoni ghall-access ghad-data elettronika dwar is-sahha;

(f) l-informazzjoni dwar l-arrikkiment tad-data: 1-amalgamazzjoni u z-zieda ta’
data ma’ sett ta’ data ezistenti, inkluzi rabtiet ma’ settijiet ta’ data ohrajn;

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
67 biex temenda l-lista ta’ principji ghat-tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-data.
Tali atti delegati jistghu jemendaw ukoll il-lista stabbilita taht il-paragrafu 3 billi
jzidu, jimmodifikaw jew inehhu r-rekwiziti ghat-tikketta tal-kwalita u tal-utilita tad-
data.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-
karatteristici vizwali u l-ispecifikazzjonijiet teknici tat-tikketta tal-kwalita u tal-utilita
tad-data, abbazi tal-elementi msemmija fil-paragrafu 3. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ konsulenza
msemmija fl-Artikolu 68(2). Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom iqisu r-
rekwiziti fl-Artikolu 10 tar-Regolament [...] [1-Att dwar I-IA COM/2021/206 final] u
kwalunkwe specifikazzjoni komuni jew standard armonizzat adottat li jappogga
dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 57
Katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi Katalgu tas-Settijiet tad-Data tal-UE li
jeghaqqad il-katalgi nazzjonali tas-settijiet tad-data stabbiliti mill-korpi ghall-access
ghad-data dwar is-sahha u partec¢ipanti awtorizzati ohrajn fil-HealthData@EU.
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2. [I-Katalgu tas-Settijiet tad-Data tal-UE u I-katalgi nazzjonali tas-settijiet tad-data
ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku.

Artikolu 58
Specifikazzjonijiet minimi tas-settijiet tad-data

[I-Kummissjoni  tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina 1-
ispecifikazzjonijiet minimi ghas-settijiet ta’ data transfruntiera ghall-uzu sekondarju tad-data
elettronika dwar is-sahha, filwaqt 1i tqis l-infrastrutturi, l-istandards, il-linji gwida u r-
rakkomandazzjonijiet ezistenti tal-Unjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-proc¢edura ta’ konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

Kapitolu V
Azzjonijiet addizzjonali

Artikolu 59
Bini tal-kapacita

[I-Kummissjoni ghandha tappogga l-kondivizjoni tal-ahjar prattiki u tal-gharfien espert
immirati biex jibnu l-kapacita tal-Istati Membri biex isahhu s-sistemi tas-sahha online ghall-
uzu primarju u sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha. Sabiex tappogga 1-bini tal-
kapacita, il-Kummissjoni ghandha tfassal linji gwida ghall-parametragg referenzjarju ghall-
uzu primarju u sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha.

Artikolu 60
Rekwiziti addizzjonali ghall-akkwist pubbliku u I-finanzjament tal-Unjoni

1. L-akkwirenti pubbli¢i, 1-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, inkluzi l-awtoritajiet tas-
sahha online u l-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha, u 1-Kummissjoni
ghandhom jirreferu ghall-ispecifikazzjonijiet, l-istandards u I-profili teknici
applikabbli kif imsemmija fl-Artikoli 6, 23, 50 u 56, kif rilevanti, bhala punti ta’
gwida ghall-akkwisti pubbli¢i u meta jifformulaw id-dokumenti tal-offerti jew is-
sejhiet ghall-proposti taghhom, kif ukoll meta jiddefinixxu l-kundizzjonijiet ghall-
finanzjament tal-Unjoni fir-rigward ta’ dan ir-Regolament, inkluzi I-kundizzjonijiet
abilitanti ghall-fondi strutturali u ta’ koezjoni.

2. [l-kondizzjonalita ex ante ghall-finanzjament tal-Unjoni ghandha tqis ir-rekwiziti
zviluppati fil-qafas tal-Kapitoli II, IIT u IV.

Artikolu 61
Trasferiment minn pajjiz terz ta’ data elettronika mhux personali

1. Data elettronika mhux personali maghmula disponibbli minn korpi tal-ac¢ess ghad-
data dwar is-sahha, li hija bbazata fuq id-data elettronika ta’ persuna fizika, li taqa’
taht wahda mill-kategoriji tal-Artikolu 33 [(a), (e), (f), (1), () ), (k), (m)] ghandha
titgies bhala sensittiva hafna fis-sens tal-Artikolu 5(13) tar-Regolament [...] [Att
dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final], diment 1i t-trasferiment taghha
lejn pajjizi terzi jipprezenta riskju ta’ riidentifikazzjoni permezz ta’ mezzi li jmorru
lil hinn minn dawk li x’aktarx jintuzaw b’mod ragonevoli, fid-dawl tan-numru limitat
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ta’ persuni fizi¢i involuti f°dik id- , il-fatt li huma mxerrda geografikament jew 1-
izviluppi teknologi¢i mistennija fil-futur qarib.

[I-mizuri protettivi ghall-kategoriji tad-data msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jiddependu fuq in-natura tad-data u fuq it-tekniki ta’ anonimizzazzjoni u ghandhom
ikunu dettaljati fl-Att Delegat taht l-awtonomizzazzjoni stipulata fl-Artikolu 5(13)
tar-Regolament [...] [Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final].

Artikolu 62

Access internazzjonali u trasferiment ta’ data elettronika mhux personali dwar is-sahha

L-awtoritajiet tas-sahha online, il-korpi ghall-access ghad-data dwar is-sahha, il-
parte¢ipanti awtorizzati fl-infrastrutturi transfruntieri previsti fl-Artikoli 12 u 52 u
utenti tad-data ghandhom jiehdu I-mizuri teknic¢i, legali u organizzazzjonali
ragonevoli kollha, inkluz l-arrangamenti kuntrattwali, sabiex jevitaw it-trasferiment
internazzjonali ta’ data elettronika mhux personali dwar is-sahha mizmuma fl-Unjoni
jew l-access governattiv ghaliha meta tali trasferiment jew access johloq kunflitt
mad-dritt tal-Unjoni jew mad-dritt nazzjonali tal-Istat Membru rilevanti, minghajr
pregudizzju ghall-paragrafu 2 jew 3 ta’ dan I-Artikolu.

Kwalunkwe sentenza ta’ qorti jew tribunal ta’ pajjiz terz u kwalunkwe decizjoni ta’
awtoritd amministrattiva ta’ pajjiz terz li tirrikjedi lil awtorita tas-sahha online, lil
korp tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha jew lil utenti tad-data jittrasferixxu data
elettronika mhux personali dwar is-sahha jew ghall-ghoti ta’ access 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 I-Unjoni jew kwalunkwe ftehim bhal dan bejn il-pajjiz terz rikjedenti
u Stat Membru.

Fin-nuqqas ta’ ftehim internazzjonali kif imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu,
fejn awtorita tas-sahha online, korp tal-access ghad-data dwar is-sahha, utenti tad-
data jkunu d-destinatarju ta’ decizjoni jew ta’ sentenza ta’ qorti jew ta’ tribunal ta’
pajjiz terz jew ta’ decizjoni ta’ awtoritd amministrattiva ta’ pajjiz terz biex tigi
ttrasferita jew jinghata access ghal data mhux personali fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament mizmuma fl-Unjoni u l-konformita ma’ tali decizjoni tirriskja li
tgieghed lid-destinatarju f’kunflitt mad-dritt tal-Unjoni jew mad-dritt nazzjonali tal-
Istat Membru rilevanti, it-trasferiment ta’ tali data jew l-access ghal dik id-data lil
dik l-awtorita tal-pajjiz terz ghandu jsehh biss meta:

(a) is-sistema tal-pajjiz terz tirrikjedi 1li jigu stabbiliti r-ragunijiet u I-
proporzjonalita ta’ tali decizjoni jew sentenza, u tirrikjedi li tali decizjoni 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; u

(c) 1il-qorti jew it-tribunal kompetenti tal-pajjiz terz li jaghti d-decizjoni jew is-
sentenza jew li jirriezamina d-dec¢izjoni ta’ awtorita amministrattiva ghandu s-
setgha skont id-dritt ta’ dak il-pajjiz 1i jqis kif xieraq l-interessi legali rilevanti
tal-fornitur tad-data protetta mid-dritt tal-Unjoni jew mid-dritt nazzjonali tal-
Istat Membru rilevanti
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4. Jekk jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 2 jew 3, awtorita tas-
sahha online, korp tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha jew korp 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 online, il-korpi tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, utenti
tad-data ghandhom jinformaw lid-detentur tad-data dwar l-ezistenza ta’ talba ta’
awtoritd amministrattiva ta’ pajjiz terz biex taccessa d-data tieghu gabel ma
jikkonforma ma’ dik it-talba, hlief fejn it-talba sservi skopijiet ta’ infurzar tal-ligi u
sakemm dan ikun mehtieg biex tigi ppreservata l-effettivita tal-attivita tal-infurzar
tal-ligi.

Artikolu 63
Access u trasferiment internazzjonali ta’ data elettronika personali dwar is-sahha

Fil-kuntest tal-access u t-trasferiment internazzjonali ta’ data elettronika personali dwar is-
sahha, l-Istati Membri jistghu jzommu jew jintrodu¢u kundizzjonijiet ulterjuri, inkluzi
limitazzjonijiet, f’konformita mal-kundizzjonijiet tal-Artikolu 9(4) tar-Regolament (UE)
2016/679 u skont dawk il-kundizzjonijiet.

Kapitolu VI

Governanza u koordinazzjoni Ewropej

Artikolu 64
Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (Bord tal-EHDS)

1. B’dan ged jigi stabbilit Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (Bord tal-
EHDS) biex jiffacilita 1-kooperazzjoni u l-iskambju ta’ informazzjoni fost I-Istati
Membri. [1-Bord tal-EHDS ghandu jkun maghmul mir-rapprezentanti ta’ livell gholi
tal-awtoritajiet tas-sahha online u tal-korpi tal-acc¢ess ghad-data dwar is-sahha tal-
Istati Membri kollha. Awtoritajiet nazzjonali ohra, inkluzi l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq imsemmija fl-Artikolu 28, il-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data u 1-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data jistghu jigu mistiedna
ghal-laqghat, fejn il-kwistjonijiet diskussi jkunu rilevanti ghalihom. Il1-Bord jista’
jistieden ukoll esperti u osservaturi biex jattendu 1-lagghat tieghu, u jista’ jikkoopera
ma’ esperti esterni ohra kif xieraq. Istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji ohra tal-
Unjoni, infrastrutturi tar-ricerka u strutturi ohrajn simili ghandu jkollhom rwol ta’
osservatur.

2. Skont il-funzjonijiet relatati mal-uzu ta’ data elettronika dwar is-sahha, il-Bord tal-
EHDS jista’ jahdem f’sottogruppi, fejn 1-awtoritajiet tas-sahha online jew il-korpi tal-
access ghad-data dwar is-sahha ghal ¢ertu qasam ghandhom ikunu rrapprezentati. Is-
sottogruppi jista’ jkollhom laqghat kongunti, kif mehtieg.

3. [I-kompozizzjoni, l-organizzazzjoni, il-funzjonament u I-kooperazzjoni tas-
sottogruppi ghandhom jigu stabbiliti fir-regoli ta’ procedura mressqa mill-
Kummissjoni.

4. [l-partijiet ikkoncernati u l-partijiet terzi rilevanti, inkluzi r-rapprezentanti tal-

pazjenti, ghandhom jigu mistiedna jattendu I-lagghat tal-Bord tal-EHDS u
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jippartecipaw fil-hidma tieghu, skont is-suggetti diskussi u l-grad ta’ sensittivita
taghhom.

I1-Bord tal-EHDS ghandu jikkoopera ma’ korpi, entitajiet u esperti rilevanti ohra,
bhall-Bord Ewropew ghall-Innovazzjoni fil-Qasam tad-Data msemmi fl-Artikolu 26
tar-Regolament [...] [I-Att dwar il-Governanza tad-Data COM/2020/767 final], il-
korpi kompetenti stabbiliti skont 1-Artikolu 7 tar-Regolament [...] [l-Att dwar id-
Data COM/2022/68 final], il-korpi supervizorji stabbiliti skont 1-Artikolu 17 tar-
Regolament [...] [ir-Regolament dwar l-e-identifikazzjoni], il-Bord Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data msemmi fl-Artikolu 68 tar-Regolament (UE) 2016/679 u I-
korpi tac-Cibersigurta.

[I-Kummissjoni ghandha tippresjedi I-lagghat tal-Bord tal-EHDS.

[I-Bord tal-EHDS ghandu jkun meghjun minn segretarjat ipprovdut mill-
Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta 1-mizuri mehtiega ghall-istabbiliment, il-gestjoni u
|-funzjonament tal-Bord tal-EHDS, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformitd mal-procedura ta’
konsulenza msemmija fl-Artikolu 68(2).

Artikolu 65
Kompiti tal-Bord tal-EHDS

[1-Bord tal-EHDS ghandu jkollu I-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
online;

(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)  dispozizzjonijiet stabbiliti fil-Kapitoli II u III;

(i) l-izvilupp ta’ servizzi online li jiffacilitaw l-access sigur, inkluza I-
identifikazzjoni elettronika sigura, ghal data elettronika dwar is-sahha
ghall-professjonisti tas-sahha u ghall-persuni fizici;

(i11) aspetti ohra tal-uzu primarju tad-data elettronika dwar is-sahha.

(c) biex jiffacilita 1-kooperazzjoni bejn 1-awtoritajiet tas-sahha online permezz tal-
bini tal-kapacita, billi jistabbilixxi l-istruttura ghar-rapportar annwali tal-
attivita, ir-riezami bejn il-pari tar-rapporti annwali tal-attivita u l-iskambju tal-
informazzjoni;

(d) biex jikkondividi informazzjoni dwar ir-riskji pprezentati mis-sistemi tal-EHR
u dwar in¢identi serji kif ukoll it-trattament taghhom;

(e) biex jiffacilita l-iskambju ta’ fehmiet dwar 1-uzu primarju tad-data elettronika
dwar is-sahha mal-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti, inkluzi rapprezentanti tal-

pazjenti, professjonisti tas-sahha, ricerkaturi, regolaturi u dawk 1i jfasslu 1-
politika fis-settur tas-sahha.
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[1-Bord tal-EHDS ghandu jkollu I-kompiti 1i gejjin relatati mal-uzu sekondarju tad-
data elettronika dwar is-sahha 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 tal-:

(xi) implimentazzjoni ta’ regoli ghall-access ghal data elettronika dwar is-
sahha;

(xii) ispecifikazzjonijiet tekni¢i jew l-istandards ezistenti rigward ir-rekwiziti
stabbiliti fil-Kapitolu IV;

(xiii) politika ta’ incentivi ghall-promozzjoni tat-titjib tal-kwalita u tal-
interoperabbilta tad-data;

(xiv) politiki dwar it-tariffi 1i ghandhom jintalbu mill-korpi tal-access ghad-
data dwar is-sahha u mid-detenturi tad-data;

(xv) istabbiliment u l-applikazzjoni ta’ penali,
(xvi) aspetti ohra tal-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha.

(c) jiffacilita l-kooperazzjoni bejn il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha
permezz tal-bini tal-kapacita, billi jistabbilixxi l-istruttura ghar-rapportar
annwali tal-attivita, ir-riezami bejn il-pari tar-rapporti annwali tal-attivita u 1-
iskambju tal-informazzjoni;

(d) jikkondividi informazzjoni dwar ir-riskji u l-in¢identi tal-protezzjoni tad-data
relatati mal-uzu sekondarju tad-data elettronika dwar is-sahha, kif ukoll it-
trattament taghhom;

(e) jikkontribwixxi ghall-hidma tal-Bord Ewropew ghall-Innovazzjoni tad-Data li
ghandu jigi stabbilit skont l-Artikolu 29 tar-Regolament [...] [Att dwar il-
Governanza tad-Data COM/2020/767 final];

(f) jiffacilita l-iskambju ta’ fehmiet dwar l-uzu sekondarju tad-data elettronika
dwar is-sahha mal-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti, inkluzi rapprezentanti tal-
pazjenti, professjonisti tas-sahha, ricerkaturi, regolaturi u dawk 1i jfasslu 1-
politika fis-settur tas-sahha.

Artikolu 66
Gruppi ta’ kontroll kongunt ghall-infrastrutturi tal-Unjoni

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi zewg gruppi li jittrattaw il-kontroll kongunt
ghall-infrastrutturi transfruntieri previsti fl-Artikoli 12 u 52. Il-gruppi ghandhom
ikunu maghmula mir-rapprezentanti tal-punti ta’ kuntatt nazzjonali u minn
partecipanti awtorizzati ohrajn f’dawk l-infrastrutturi.

[I-kompozizzjoni, l-organizzazzjoni, il-funzjonament u I-kooperazzjoni tas-
sottogruppi ghandhom jigu stabbiliti fir-regoli ta’ pro¢edura adottati minn dawk il-
gruppi.
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[98)

Il-partijiet ikkoncernati u l-partijiet terzi rilevanti, inkluzi rapprezentanti tal-pazjenti,
jistghu jigu mistiedna jattendu l-laqghat tal-gruppi u jiehdu sehem fil-hidma
taghhom.

I1-gruppi ghandhom jeleggu l-presidenti ghal-laqghat taghhom.
I1-gruppi ghandhom ikunu meghjuna minn segretarjat ipprovdut mill-Kummissjoni.

I1-gruppi ghandhom jiehdu decizjonijiet dwar l-izvilupp u t-thaddim tal-infrastrutturi
transfruntiera skont il-Kapitoli II u IV, dwar il-bidliet fl-infrastruttura, iz-zieda ta’
infrastrutturi jew servizzi addizzjonali, jew l-izgurar tal-interoperabbilta ma’
infrastrutturi, sistemi digitali jew spazji tad-data ohrajn. Il-grupp ghandu jiehu wkoll
decizjonijiet biex jaccetta parteCipanti awtorizzati individwali biex jissichbu fl-
infrastrutturi jew biex jiskonnettjahom.

KAPITOLU VII

Delegazzjoni u Kumitat

Artikolu 67
Ezercizzju tad-delega

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 5(2), 10(3), 25(3), 32(4),
33(7), 37(4), 39(3), 41(7), 45(7), 46(8), 52(7), 56(4) ghandha tinghata lill-
Kummissjoni ghal perjodu ta’ Zmien indeterminat mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament.

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 5(2), 10(3), 25(3), 32(4),
33(7), 37(4), 39(3), 41(7), 45(7), 46(8), 52(7), 56(4) tista’ tigi revokata fi kwalunkwe
mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni li tirrevoka ghandha
ttemm 1d-delega tas-setgha specifikata f’dik id-decizjoni. Din ghandha ssir effettiva
l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-dec¢izjoni fI-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea
jew f’data aktar tard specifikata fiha. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’
kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.

Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-esperti
identifikati minn kull Stat Membru f’konformita mal-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim
Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat adottat skont l-Artikoli 5(2), 10(3), 25(3), 32(4), 33(7), 37(4), 39(3),
41(7), 45(7), 46(8), 52(7), 56(4) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk la 1-Parlament
Ewropew u lanqas il-Kunsill ma jkunu oggezzjonaw ghalih fi Zmien tliet xhur min-
notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma jiskadi
dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-
Kummissjoni li ma humiex se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz bi tliet
xhur fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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Artikolu 68

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 1-Artikolu 4 tar-

Regolament (UE) Nru 182/2011.

Kapitolu VIII
Mixxellanju
Artikolu 69
Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar penali applikabbli ghal ksur ta’ dan ir-
Regolament u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega sabiex jizguraw li jigu implimentati.
Il-penali ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar dawk ir-regoli u I-mizuri sad-data tal-applikazzjoni tar-
Regolament u ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni minghajr dewmien dwar kwalunkwe
emenda sussegwenti li taffettwahom.

Artikolu 70
Evalwazzjoni u riezami

1. Wara hames snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha
twettaq evalwazzjoni mmirata ta’ dan ir-Regolament specjalment fir-rigward tal-
Kapitolu III, u tipprezenta rapport dwar is-sejbiet ewlenin taghha lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat
tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn xieraq, minn proposta ghall-emenda tieghu. L-
evalwazzjoni ghandha tinkludi valutazzjoni tal-awtocertifikazzjoni tas-sistemi tal-
EHR u tirrifletti fuq il-htiega 1i tigi introdotta procedura ta’ valutazzjoni tal-
konformita mwettqa minn korpi notifikati.

2. Wara seba’ 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 u lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku
u Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn xieraq, minn
proposta ghall-emenda tieghu.

3. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu l-informazzjoni mehtiega lill-Kummissjoni
ghat-thejjija ta’ dak ir-rapport.

Artikolu 71
Emenda ghad-Direttiva 2011/24/UE
L-Artikolu 14 tad-Direttiva 2011/24/UE jithassar.
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Kapitolu IX
Applikazzjoni differita u dispozizzjonijiet finali

Artikolu 72
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh tieghu.
Madankollu, 1-Artikoli 3, 4, 5, 6, 7, 12, 14, 23 u 31 ghandhom japplikaw kif gej:

(a) minn sena wara d-data tal-applikazzjoni ghal kategoriji ta’ data elettronika personali
dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5(1)(a), (b) u (c), u ghal sistemi tal-EHR
mahsuba mill-manifattur biex jipproc¢essaw tali kategoriji ta’ data;

(b) minn tliet snin wara d-data tal-applikazzjoni ghal kategoriji ta’ data elettronika
personali dwar is-sahha msemmija fl-Artikolu 5(1)(d), (e) u (f), u ghal sistemi tal-
EHR mahsuba mill-manifattur biex jipproc¢essaw tali kategoriji ta’ data;

(c) mid-data stabbilita f’atti delegati skont 1-Artikolu 5(2) ghal kategoriji ohra ta’ data
elettronika personali dwar is-sahha.

[1-Kapitolu III ghandu japplika ghas-sistemi tal-EHR li jitqieghdu fis-servizz fl-Unjoni skont
1-Artikolu 15(2) minn tliet snin wara d-data tal-applikazzjoni.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Strasburgu,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1l-President
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DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

QAFAS TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA
1.1. Titolu tal-proposta/tal-inizjattiva

1.2. Qasam/Oqsma ta’ politika kkon¢ernat(i)
1.3. Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma’:
1.4. Objettiv(i)

1.4.1. Objettiv(i) generali

1.4.2. Objettiv(i) specifiku/specifici

1.4.3. Rizultat(i) u impatt mistennija

1.4.4. Indikaturi tal-prestazzjoni

1.5. Ragunijiet ghall-proposta/ghall-inizjattiva

1.5.1. Rekwizit(i) li jrid(u) jigi/u ssodisfat(i) fuq terminu qasir jew twil inkluza
kronologija dettaljata ghat-tnedija tal-implimentazzjoni tal-inizjattiva

1.5.2. Valur mizjud tal-involviment tal-Unjoni (dan jista’ jirrizulta minn fatturi
differenti, ez. il-gwadanji mill-koordinazzjoni, i¢-certezza legali, effettivita akbar jew
il-komplementarjetajiet). Ghall-finijiet ta’ dan il-punt, il-“valur mizjud tal-
involviment tal-Unjoni” huwa I-valur li jirrizulta mill-intervent tal-Unjoni li jkun
addizzjonali ghall-valur illi kieku kien jinholog mill-Istati Membri wahedhom.

1.5.3. Taghlimiet mehuda minn esperjenzi simili fl-imghoddi

1.5.4. Kompatibbilta mal-Qafas Finanzjarju Pluriennali u sinergiji possibbli ma’
strumenti xierqa ohra

1.5.5. Valutazzjoni tal-ghazliet differenti ta’ finanzjament disponibbli, inkluz I-ambitu
ghar-riallokazzjoni

1.6. Durata u impatt finanzjarju tal-proposta/tal-inizjattiva

1.7. Mod(i) ta’ gestjoni ppjanat(i)

2. MIZURI TA’ GESTJONI
2.1. Regoli ta’ monitoragg u ta’ rapportar
2.2. Sistemal/i ta’ gestjoni u ta’ kontroll

2.2.1. Gustifikazzjoni ~ tal-mod(i)  ta’  gestjoni,  tal-mekkanizmu/i  ghall-
implimentazzjoni tal-finanzjament, tal-modalitajiet ta’ pagament u tal-istrategija ta’
kontroll proposta

2.2.2. Informazzjoni dwar ir-riskji identifikati u s-sistema/i ta’ kontroll intern
stabbilita/i ghall-mitigazzjoni taghhom

2.2.3. Stima u gustifikazzjoni tal-kosteffettivita tal-kontrolli (proporzjon tal-“kostijiet
tal-kontroll + il-valur tal-fondi relatati gestiti”), u valutazzjoni tal-livelli mistennija
tar-riskju ta’ errur (mal-pagament u mal-ghelug)

2.3. Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u ta’ irregolaritajiet
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IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u l-linja/i bagitarja/i tan-
nefqa affettwata/i

3.2. Impatt finanzjarju stmat tal-proposta fuq l-approprjazzjonijiet
3.2.1. Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali
3.2.2. Output stmat iffinanzjat bl-approprjazzjonijiet operazzjonali

3.2.3. Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet amministrattivi
3.2.4. Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali

3.2.5. Kontribuzzjonijiet ta’ partijiet terzi

3.3. Impatt stmat fuq id-dhul
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

QAFAS TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

Titolu tal-proposta/tal-inizjattiva

Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-Ispazju Ewropew tad-Data
dwar is-Sahha

Qasam/Oqsma ta’ politika kkon¢ernat(i)

Intestatura 1: Suq Uniku, innovazzjoni u digitali

Intestatura 2: Koezjoni, Reziljenza u Valuri

Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma’:

O azzjoni gdida

O azzjoni gdida b’segwitu ghal progett pilota/azzjoni preparatorja'

O l-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti

v fuzjoni jew ridirezzjonar ta’ azzjoni wahda jew aktar lejn azzjoni ohra/gdida
Objettiv(i)

Objettiv(i) generali

L-objettiv generali tal-intervent huwa li jigu stabbiliti r-regoli 1i jirregolaw 1-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha biex jigi zgurat l-access tal-persuni fizi¢i ghad-
data tas-sahha taghhom stess u l-kontroll taghhom fugha, biex jittejjeb il-
funzjonament tas-suq uniku ghall-izvilupp u l-uzu ta’ prodotti u servizzi tas-sahha
innovattivi bbazati fuq data dwar is-sahha, u biex jigi zgurat 1i r-ricerkaturi, 1-
innovaturi, dawk li jfasslu 1-politika u r-regolaturi jkunu jistghu jaghmlu l-ahjar uzu
mid-data disponibbli dwar is-sahha ghax-xoghol taghhom, filwaqt li jippreservaw il-
fiducja u s-sigurta.

Objettiv(i) specifiku/specifici

Obijettiv specifiku Nru 1

Li tinghata s-setgha lill-persuni fizi¢i permezz ta’ access digitali akbar ghad-data
taghhom dwar is-sahha u l-kontroll taghha, u jigi appoggat il-moviment liberu
taghhom;

Objettiv speéifiku Nru 2

Li jigu stabbiliti rekwiziti specifi¢i ghas-sistemi u 1-obbligi tar-rekords elettronici tas-
sahha (EHR) sabiex jigi zgurat 1i s-sistemi tal-EHR introdotti fis-suq u uzati jkunu
interoperabbli, siguri u jirrispettaw id-drittijiet tal-persuni fizic¢i fir-rigward tad-data
taghhom dwar is-sahha;

Objettiv specifiku Nru 3

1

Kif imsemmi fl-Artikolu 58(2)(a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.
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Li jigi zgurat qafas konsistenti u effi¢jenti ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-
sahha tal-persuni fizi¢i ghar-ricerka, l-innovazzjoni, it-tfassil tal-politika, l-istatistika
uffi¢jali, is-sikurezza tal-pazjenti jew l-attivitajiet regolatorji.

Rizultat(i) u impatt mistennija

Specifika l-effetti li [-proposta/l-inizjattiva jenhtieg li jkollha fuq il-beneficjarji/il-gruppi fil-mira.

Obijettiv specifiku Nru 1

stess dwar is-sahha u kontroll fugha, inkluz bejn il-fruntieri.

Obijettiv specifiku Nru 2

[l-fornituri u l-manifatturi tas-sistemi tal-EHR jenhtieg 1i jibbenefikaw minn sett
minimu izda ¢ar ta’ rekwiziti dwar l-interoperabbilta u s-sigurta ghal sistemi bhal
dawn, 1i jnaqqsu l-ostakli ghall-provvista ta’ tali sistemi fis-suq uniku kollu.

Obijettiv specifiku Nru 3

[I-persuni fizi¢i jenhtieg li jibbenefikaw minn rikkezza ta’ prodotti u servizzi
innovattivi tas-sahha 1i jigu pprovduti u zviluppati abbazi tal-uzu primarju u
sekondarju tad-data dwar is-sahha, filwaqt li jigu ppreservati I-fiducja u s-sigurta.

L-utenti tad-data dwar is-sahha, jigifieri r-ricerkaturi, l-innovaturi, dawk li jfasslu I-

politika u r-regolaturi, jenhtieg li jibbenefikaw minn uzu sekondarju aktar effi¢jenti
tad-data dwar is-sahha.

Indikaturi tal-prestazzjoni

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-progress u tal-kisbiet.

Objettiv specifiku Nru 1

a) L-ghadd ta’ tipi differenti ta’ fornituri tal-kura tas-sahha konnessi ma’
MyHealth@EU kkalkulat a) f’termini assoluti, b) bhala sehem tal-fornituri tal-
kura tas-sahha kollha u c¢) bhala sehem ta’ persuni fizi¢i li jistghu juzaw is-
servizzi pprovduti MyHealth@EU;

b) il-volum ta’ kategoriji differenti ta’ data elettronika personali dwar is-sahha
kondivizi bejn il-fruntieri permezz ta’ MyHealth@EU:;

c) il-percentwal ta’ persuni fizi¢i li jkollhom ac¢cess ghar-rekords elettronici tas-
sahha taghhom,;

d) il-livell ta’ sodisfazzjon tal-persuni fizi¢i bis-servizzi ta’ MyHealth@EU;
Dawn se jingabru permezz ta’ rapportar annwali mill-awtoritajiet tas-sahha online.

Obijettiv specifiku Nru 2

e) L-ghadd ta’ sistemi tal-EHR iccertifikati u applikazzjonijiet tal-benessri
ttikkettati rregistrati fil-bazi tad-data tal-UE;

f)  L-ghadd ta’ kazijiet ta’ nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti obbligatorji;
Dawn se jingabru permezz ta’ rapportar annwali mill-awtoritajiet tas-sahha online.

Objettiv specifiku Nru 3

g) In-numru ta’ settijiet ta’ data ppubblikati fil-katalgu Ewropew tad-data;
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

h) In-numru ta’ talbiet ghall-a¢¢ess ghad-data, dizaggregati f’talbiet nazzjonali u
ghal diversi pajjizi, ipprocessati, accettati jew michuda mill-korpi tal-access
ghad-data dwar is-sahha.

Dawn se jingabru permezz ta’ rapportar annwali mill-korpi tal-a¢¢ess ghad-data
dwar is-sahha.

Ragunijiet ghall-proposta/ghall-inizjattiva

Rekwizit(i) li jrid(u) jigi/u ssodisfat(i) fuq terminu qgasir jew twil inkluza kronologija
dettaljata ghat-tnedija tal-implimentazzjoni tal-inizjattiva

Ir-Regolament se jkun applikabbli bis-shih erba’ snin wara d-dhul fis-sehh tieghu,
ladarba I-applikazzjoni differita tkun skadiet. Id-dispozizzjonijiet dwar id-drittijiet
tal-persuni fizi¢i (il-Kapitolu II), i¢-certifikazzjoni tas-sistemi tal-EHR (il-Kapitolu
IIl), 1-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha (il-Kapitolu IV) u l-governanza (il-
Kapitolu V) jenhtieg li jkunu fis-sehh qabel dak iz-zmien. B’'mod partikolari, I-Istati
Membri ghandhom ikunu hatru awtoritajiet ezistenti u/jew stabbilew awtoritajiet
godda li jwettqu I-kompiti stabbiliti fil-legizlazzjoni aktar kmieni, sabiex jigi stabbilit
il-Bord tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (Bord tal-EHDS) u jkun jista’
jassistihom aktar kmieni. L-infrastruttura ghall-uzi primarji u sekondarji tad-data
dwar is-sahha jenhtieg li tkun operattiva wkoll aktar kmieni biex tippermetti I-
onboarding tal-Istati Membri kollha gabel ma dan ir-Regolament isir applikabbli bis-
shih.

Valur mizjud tal-involviment tal-Unjoni (dan jista’ jirrizulta minn fatturi differenti,
ez. il-gwadanji mill-koordinazzjoni, ic-certezza legali, effettivita akbar jew il-
komplementarjetajiet). Ghall-finijiet ta’ dan il-punt, il-“valur mizjud tal-involviment
tal-Unjoni” huwa I-valur li jirrizulta mill-intervent tal-Unjoni li jkun addizzjonali
ghall-valur illi kieku kien jinholog mill-Istati Membri wahedhom.

Ragunijiet ghall-azzjoni fil-livell Ewropew (ex ante)

Kif turi l-evalwazzjoni tal-Artikolu 14 tad-Direttiva 2011/24/UE dwar il-kura tas-
sahha transfruntiera, l-approc¢i li ttiehdu s’issa, 1i jikkonsistu fi strumenti b’intensita
baxxa/strumenti mhux vinkolanti, bhal linji gwida u rakkomandazzjonijiet immirati
biex jappoggaw l-interoperabbilta, ma pproducewx ir-rizultati mixtieqa. L-approcc¢i
nazzjonali fl-indirizzar tal-problemi ghandhom biss kamp ta’ applikazzjoni limitat u
ma jindirizzawx bis-shih il-kwistjoni madwar 1-UE: l-iskambju transfruntier tad-data
elettronika dwar is-sahha ghadu limitat hafna bhalissa, li huwa parzjalment spjegat
mid-diversita sinifikanti fl-istandards applikati ghad-data dwar is-sahha fi Stati
Membri differenti. F’hafna Stati Membri, hemm sfidi nazzjonali, regjonali u lokali
sostanzjali ghall-interoperabbilta u 1-portabbilta tad-data, 1i jfixklu I-kontinwita tal-
kura u sistemi tal-kura tas-sahha effi¢jenti. Anke jekk id-data dwar is-sahha tkun
disponibbli f’format elettroniku, ma huwiex komuni li din timxi mal-persuna fizika
meta din tuza servizzi ta’ fornitur tal-kura tas-sahha differenti.

Valur mizjud tal-Unjoni li mistenni jkun iggenerat (ex post)

L-azzjoni fil-livell Ewropew permezz ta’ dan ir-Regolament se zzid 1-effettivita tal-
mizuri mehuda biex jigu indirizzati dawn 1-isfidi. L-istabbiliment ta’ drittijiet komuni
ghall-persuni fizi¢i meta jaccessaw u jikkontrollaw 1-uzu tad-data taghhom dwar is-
sahha u l-istabbiliment ta’ regoli u obbligi komuni ghall-interoperabbilta u s-sigurta
tas-sistemi tal-EHR se jnaqqsu I-kostijiet ghall-fluss tad-data dwar is-sahha madwar
1-UE. Bazi legali komuni ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha se twassal
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1.5.3.

1.5.4.

ukoll ghal titjib fl-efficjenza ghall-utenti tad-data fil-qasam tas-sahha. L-
istabbiliment ta’ qafas ta’ governanza komuni li jkopri l-uzi primarji u sekondarji
tad-data dwar is-sahha se jiffacilita 1-koordinazzjoni.

Taghlimiet mehuda minn esperjenzi simili fl-imghoddi

L-evalwazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva dwar il-Kura tas-Sahha
Transfruntiera relatati mas-sahha online kkonkludiet 1i, minhabba n-natura volontarja
tal-azzjonijiet tan-Network tal-e-Sahha, l-effettivita u l-effi¢jenza fiz-zieda tal-
iskambji transfruntiera tad-data dwar is-sahha kienu pjuttost limitati. Il-progress
huwa bil-mod fl-implimentazzjoni ta’ MyHealth@EU. Filwaqt li n-Network tal-e-
Sahha rrakkomanda lill-Istati Membri biex juzaw l-istandards, il-profili u I-
ispecifikazzjonijiet mill-Format Ewropew ghall-Iskambju ta’ Rekords Elettroni¢i tas-
Sahha fl-akkwisti, sabiex jinbnew sistemi interoperabbli, I-adozzjoni taghhom kienet
limitata, u dan irrizulta f’pajsagg frammentat u ac¢cess ghad-data dwar is-sahha u
portabbiltd mhux uniformi taghha. Ghal din ir-raguni, hemm bzZonn li jigu stabbiliti
regoli, drittijiet u obbligi specifici rigward l-ac¢ess ta’ persuni fizi¢i ghad-data
taghhom stess dwar is-sahha u l-kontroll taghhom fugha u rigward l-iskambju
transfruntier ta’ tali data ghal uzi primarji u sekondarji, bi struttura ta’ governanza li
tizgura l-koordinazzjoni ta’ korpi responsabbli specifici fil-livell tal-Unjoni.

Kompatibbilta mal-Qafas Finanzjarju Pluriennali u sinergiji possibbli ma’ strumenti
xierqa ohra

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha ghandu rabtiet qawwija ma’ diversi
azzjonijiet ohra tal-Unjoni fl-ogsma tas-sahha u l-kura so¢jali, id-digitalizzazzjoni, ir-
ricerka, l-innovazzjoni u d-drittijiet fundamentali.

Dan ir-Regolament jiddefinixxi r-regoli, id-drittijiet u l-obbligi ghall-funzjonament
tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha, kif ukoll it-tnedija tal-infrastrutturi, I-
iskemi ta’ certifikazzjoni/tikkettar u l-ogfsa ta’ governanza mehtiega. Dawn il-mizuri
huma komplementari ghad-dispozizzjonijiet orizzontali fl-Att dwar il-Governanza
tad-Data, fl-Att dwar id-Data u fir-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-
Data.

It-twettiq tal-obbligi mill-Kummissjoni u 1-azzjonijiet ta’ appogg assocjati skont din
il-proposta legali se jirrikjedu EUR 220 miljun bejn 1-2023 u 1-2027. Il-maggoranza
tal-kostijiet ta’ dan ir-Regolament (EUR 170 miljun) huma previsti li jigu ffinanzjati
mill-programm EU4Health skont I-Artikolu 4(f) tar-Regolament dwar 1-EU4Health?.
L-azzjonijiet previsti jikkontribwixxu wkoll ghall-ilhuq tal-objettivi specifici fl-
Artikolu 4(a), (b) u (h). II-Programm Ewropa Digitali se jappogga l-access tal-
pazjenti ghad-data taghhom dwar is-sahha permezz ta’ MyHealth@EU b’EUR 50
miljun addizzjonali. Fiz-zewg kazijiet, in-nefqa marbuta ma’ din il-proposta sejra tigi
koperta fi hdan l-ammonti pprogrammati ta’ dawn il-programmi.

Fil-programmi ta’ hidma taghha tal-2021 u 1-2022, 1-EU4Health diga tappogga 1-
izvilupp u l-istabbiliment tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha
b’kontribuzzjoni inizjali sostanzjali ta’ kwazi EUR 110 miljun. Dan jinkludi 1-
funzjonament tal-infrastruttura ezistenti ghall-uzi primarji tad-data dwar is-sahha
(MyHealth@EU), l-adozzjoni ta’ standards internazzjonali mill-Istati Membri, -
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Ir-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Marzu 2021 li

jistabbilixxi Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha (il-“Programm 1-UE ghas-Sahha”)

ghall-perjodu 2021-2027, u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 282/2014
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azzjonijiet dwar il-bini tal-kapacita u azzjonijiet preparatorji ohra, kif ukoll il-progett
pilota ghall-infrastruttura ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, il-progett
pilota ghall-ac¢ess tal-pazjenti ghad-data taghhom dwar is-sahha permezz ta’
MyHealth@EU u l-espansjoni taghha, u l-izvilupp tas-servizzi centrali ghall-uzi
sekondarji tad-data dwar is-sahha.

Minbarra 1-EUR 330 miljun taht il-Programm EU4Health u Ewropa Digitali li
ghadhom kif gew deskritti, azzjonijiet ohra taht il-Programm Ewropa Digitali, il-
Facilita Nikkollegaw I-Ewropa u Orizzont Ewropa se jikkomplementaw u se
jiffacilitaw l-implimentazzjoni tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha. Barra
minn hekk, il-Kummissjoni tista’ tappogga — fuq talba — lill-Istati Membri biex jilhqu
l-objettivi ta’ din il-proposta permezz tal-ghoti ta’ appogg tekniku dirett mill-
Istrument ta’ Appogg Tekniku. Dawn il-programmi, fost l-ohrajn, ghandhom 1-ghan
li jibnu u jsahhu r-rizorsi tad-data ta’ kwalita u [-mekkanizmi ta’ skambju
korrispondenti® u li jizviluppaw, jippromwovu u javvanzaw l-eccellenza xjentifika®,
rispettivament, inkluz fis-sahha. Kazijiet ta’ tali kumplimentarjeta jinkludu appogg
orizzontali ghall-izvilupp u l-pilotagg fuq skala kbira ta’ pjattaforma intelligenti
ghall-midware ghal spazji komuni tad-data, fejn EUR 105 miljun mill-Programm
Ewropa Digitali diga gew allokati f1-2021 u f1-2022; investimenti specifi¢i ghad-
dominji biex jigi ffacilitat 1-access transfruntier sigur ghall-immagnijiet tal-kancer u
1-genomika, appoggati mill-Programm Ewropa Digitali f1-2021 u f1-2022 bi EUR 38
miljun; u progetti ta’ ricerka u innovazzjoni u azzjonijiet ta’ koordinazzjoni u appogg
dwar il-kwalita u Il-interoperabbiltad tad-data dwar is-sahha diga huma appoggati
minn Orizzont Ewropa (Raggruppament 1) b’EUR 108 miljuni bejn 1-2021 u 1-2022,
kif ukoll EUR 59 miljun mill-programm tal-Infrastrutturi tar-Ric¢erka. Orizzont
Ewropa pprovda f1-2021 u f1-2022 appogg addizzjonali ghall-uzu sekondarju tad-
data dwar is-sahha, iddedikat ghall-COVID-19 (EUR 42 miljun) u ghall-kancer
(EUR 3 miljun).

Barra minn hekk, fejn hemm nuqqas ta’ konnettivita fizika fis-settur tas-sahha, il-
Facilita Nikkollegaw 1-Ewropa se tikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ progetti ta’
interess komuni relatati mat-thaddim ta’, u mal-access ghal, networks digitali sikuri
u siguri, b’kapacita gholja hafna, inkluzi sistemi 5G, u ghaz-Zieda fir-reZiljenza u fil-
kapacita tan-networks centrali digitali fit-territorji tal-Unjoni®. EUR 130 miljun
huma pprogrammati f1-2022 u f1-2023 ghall-interkonnessjoni tal-infrastrutturi tal-
cloud, inkluz fis-sahha.

Lil hinn minn dan, il-kostijiet ghall-konnessjoni tal-Istati Membri mal-infrastrutturi
Ewropej fi hdan I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha se jkunu parzjalment
koperti mill-programmi ta’ finanzjament tal-UE li se jikkomplementaw 1-EU4Health.
Strumenti bhall-Facilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza (RRF) u 1-Fond Ewropew ghall-
Izvilupp Regjonali (FEZR) se jkunu jistghu jappoggaw il-konnessjoni tal-Istati
Membri mal-infrastrutturi Ewropej.

L-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2021/694 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2021
li jistabbilixxi I-Programm Ewropa Digitali u li jhassar id-Dec¢izjoni (UE) 2015/2240

L-Artikolu 3(2)(a) tar-Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ April
2021 1i jistabbilixxi 1-Orizzont Ewropa — il-Programm Qafas ghar-Ric¢erka u I-Innovazzjoni, li

jistabbilixxi r-regoli tieghu ghall-partecipazzjoni u d-disseminazzjoni, u li jhassar ir-Regolamenti (UE)
Nru 1290/2013 u (UE) Nru 1291/2013.

L-Artikolu 3(2)(c), tar-Regolament (UE) 2021/1153 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’
Lulju 2021 I jistabbilixxi 1-Facilitd Nikkollegaw I-Ewropa u li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru
1316/2013 u (UE) Nru 283/2014.
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1.5.5.

Valutazzjoni tal-ghazliet differenti ta’ finanzjament disponibbli, inkluz [-ambitu ghar-
riallokazzjoni

It-twettiq tal-obbligi mill-Kummissjoni u l-azzjonijiet ta’ appogg assocjati skont din
il-proposta legali se jigu ffinanzjati direttament mill-programm EU4Health u se jigu
appoggati aktar mill-Programm Ewropa Digitali.

L-azzjonijiet riallokati taht il-Programm Ewropa Digitali u Orizzont Ewropa fir-
rigward tas-sahha u s-sahha online se jkunu jistghu wkoll jikkomplementaw 1-
azzjonijiet ta’ implimentazzjoni li jappoggaw dan ir-Regolament taht 1-EU4Health.
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1.6. Durata u impatt finanzjarju tal-proposta/tal-inizjattiva

O

v

durata limitata
[ fis-sehh minn [JJ/XX]SSSS sa [JJ/XX]SSSS

L] Impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ impenn u
minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ pagament.

durata mhux limitata
Implimentazzjoni b’perjodu ta’ tnedija minn Jannar 2023,

segwita b’operazzjoni fuq skala shiha.

1.7. Mod(i) ta’ gestjoni ppjanat(i)®

v

O
O

Gestjoni diretta mill-Kummissjoni

v mid-dipartimenti taghha, inkluz mill-persunal taghha fid-delegazzjonijiet tal-
Unjoni;

v mill-agenziji ezekuttivi

Gestjoni kondiviza mal-Istati Membri

Gestjoni indiretta billi jigu fdati kompiti ta’ implimentazzjoni bagitarja lill-:

Kummenti

O lill-pajjizi terzi jew lill-korpi nnominati minnhom,;

O] lill-organizzazzjonijiet internazzjonali u lill-agenziji taghhom (iridu jigu
specifikati);

O 1ill-BET u lill-Fond Ewropew tal-Investiment;

O lill-korpi msemmija fl-Artikoli 70 u 71 tar-Regolament Finanzjarju;

O lill-korpi tal-ligi pubblika;

O lill-korpi rregolati mil-ligi privata b’missjoni ta’ servizz pubbliku sakemm
dawn ikollhom garanziji finanzjarji adegwati;

O [lill-korpi rregolati mil-ligi privata ta’ Stat Membru li jkunu fdati bl-
implimentazzjoni ta’ shubija pubblika-privata u li jkollhom garanziji finanzjarji
adegwati;

O lill-persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifici fil-PESK skont it-
Titolu V tat-TUE, u identifikati fl-att baziku rilevanti.

Jekk jigi indikat iZjed minn mod ta’ gestjoni wiehed, jekk joghgbok ipprovdi d-dettalji fit-tagsima
"Kummenti".

6 Id-dettalji tal-modi ta’ gestjoni u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jinsabu fuq is-sit BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2
2.2.1.

MIZURI TA’ GESTJONI

Regoli ta’ monitoragg u ta’ rapportar

Specifika I-frekwenza u [-kundizzjonijiet.

Ir-Regolament se jigi riezaminat u evalwat seba’ snin mid-dhul fis-sehh tar-
regolament. Ghandhom isiru evalwazzjoni mmirata tal-awtocertifikazzjoni tas-
sistemi tal-EHR u riflessjoni fuq il-htiega li tigi introdotta pro¢edura ta’ valutazzjoni
tal-konformita mwettqa mill-korpi nnotifikati hames snin mid-dhul fis-sehh tar-
regolament. [1-Kummissjoni ghandha tirrapporta dwar is-sejbiet tal-evalwazzjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni.

II-proposta tinkludi l-espansjoni u t-tnedija tal-infrastrutturi digitali transfruntiera
ghall-uzi primarji u sekondarji tad-data dwar is-sahha, li se jiffac¢ilitaw il-monitoragg

ta’ diversi indikaturi.

Sistemal/i ta’ gestjoni u ta’ kontroll

Gustifikazzjoni tal-mod(i) ta’ gestjoni, tal-mekkanizmu/i ghall-implimentazzjoni tal-
finanzjament, tal-modalitajiet ta’ pagament u tal-istrategija ta’ kontroll proposta

Ir-Regolament jistabbilixxi politika gdida fir-rigward tal-protezzjoni tad-data
elettronika dwar is-sahha, regoli armonizzati ghas-sistemi tar-rekords elettroni¢i tas-
sahha (EHR) u regoli u governanza ghall-uzu mill-gdid tad-data dwar is-sahha.
Dawn ir-regoli 1-godda jirrikjedu mekkanizmu ta’ koordinazzjoni komuni ghall-
applikazzjoni transfruntiera tal-obbligi skont dan ir-Regolament fil-forma ta’ grupp
konsultattiv gdid li jikkoordina l-attivitajiet tal-awtoritajiet nazzjonali.

L-azzjonijiet previsti skont dan ir-Regolament se jigu implimentati permezz ta’
gestjoni diretta, bl-uzu tal-modi ta’ implimentazzjoni offruti mir-Regolament
Finanzjarju, l-aktar b’ghotjiet u bl-akkwist. Il-gestjoni diretta tippermetti li jigu
stabbiliti ftehimiet ta’ ghotja u kuntratti mal-benefi¢jarji u mal-kuntratturi li huma
involuti direttament fl-attivitajiet 1i jaqdu I-politiki tal-Unjoni. Il-Kummissjoni se
tizgura monitoragg dirett tal-ezitu tal-azzjonijiet iffinanzjati. Il-modalitajiet tal-
pagament tal-azzjonijiet iffinanzjati se jigu adattati ghar-riskji 1i jikkoncernaw it-
tranzazzjonijiet finanzjarji.

Sabiex jigu zgurati l-effettivita, l-efficjenza u l-ekonomija tal-kontrolli tal-
Kummissjoni, l-istrategija ta’ kontroll se tkun orjentata lejn bilan¢ bejn il-verifiki ex
ante u ex post u se tiffoka fuq tliet stadji ewlenin ta’ implimentazzjoni tal-
ghotjiet/tal-kuntratti, f’konformita mar-Regolament Finanzjarju:

a)  L-ghazla tal-proposti/l-offerti li jissodisfaw l-objettivi politi¢i tar-Regolament.

b)  Il-kontrolli operattivi, ta’ monitoragg u ex ante li jkopru l-implimentazzjoni tal-
progetti, 1-akkwist pubbliku, il-prefinanzjament, il-pagamenti interim u finali, u
1-gestjoni tal-garanziji.

Se jitwettqu wkoll kontrolli ex post fis-siti tal-benefi¢jarji/tal-kuntratturi fuq kampjun
ta’ tranzazzjonijiet. L-ghazla ta’ dawn it-tranzazzjonijiet se tikkombina valutazzjoni
tar-riskju u ghazla aleatorja.
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2.2.2.

Informazzjoni dwar ir-riskji identifikati u s-sistema/i ta’ kontroll intern stabbilita/i
ghall-mitigazzjoni taghhom

L-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament tiffoka fuq l-attribuzzjoni ta’ kuntratti ta’
akkwist pubbliku u ghotjiet ghal attivitajiet u organizzazzjonijiet spec¢ifici.

[I-kuntratti ta’ akkwist pubbliku se jigu konkluzi prin¢ipalment ghall-forniment ta’
pjattaformi Ewropej ghall-infrastrutturi digitali u s-servizzi assoc¢jati, u ghall-
assistenza teknika ghall-qafas ta’ governanza.

L-ghotjiet se jinghataw princ¢ipalment ghall-appogg tal-konnessjoni tal-Istati Membri
mal-infrastruttura Ewropea, ghall-appogg ta’ progetti ta’ interoperabbilta u ghat-
twettiq ta’ azzjonijiet kongunti. Il-perjodu ta’ ezekuzzjoni tal-progetti u l-attivitajiet
sussidjati jvarja l-aktar minn sena ghal tliet snin.

Ir-riskji ewlenin huma dawn li gejjin:

a)  Ir-riskju li l-objettivi tar-Regolament ma jintlahqux ghalkollox minhabba uzu
jew kwalita insuffi¢jenti/dewmien fl-implimentazzjoni tal-progetti jew il-
kuntratti maghzula.

b)  Ir-riskju ta’ uzu ineffi¢jenti jew mhux ekonomiku tal-fondi moghtija, kemm
ghall-ghotjiet (il-kumplessita tar-regoli ta’ finanzjament) kif ukoll ghall-
akkwist (numru limitat ta’ fornituri ekonomi¢i bl-gharfien specjalizzat mehtieg
li jwassal ghal possibbiltajiet insuffi¢jenti biex jitqabblu l-offerti tal-prezzijiet
f’x1 setturi).

c)  Ir-riskju ghar-reputazzjoni tal-Kummissjoni, jekk jigu skoperti frodi jew
attivitajiet kriminali; mis-sistemi ta’ kontroll intern tal-partijiet terzi tista’
tittiched biss assigurazzjoni parzjali minhabba in-numru pjuttost kbir ta’
kuntratturi u beneficjarji eterogeni, i kollha joperaw is-sistema ta’ kontroll
proprja taghhom.

[I-Kummissjoni stabbiliet proceduri interni bil-ghan li jkopru r-riskji identifikati
hawn fuq. Il-proceduri interni huma konformi ghalkollox mar-Regolament
Finanzjarju u jinkludu mizuri kontra 1-frodi u kunsiderazzjonijiet tal-kostijiet u I-
beneficcji. F’dan il-qafas, il-Kummissjoni tkompli tesplora l-possibbiltajiet biex
ittejjeb il-gestjoni u biex tikseb titjib fl-effi¢jenza. Il-karatteristi¢i ewlenin tal-qafas
ta’ kontroll huma dawn li gejjin:

1) Kontrolli gabel u matul l-implimentazzjoni tal-progetti:

a) Se tigi stabbilita sistema xierqa ta’ gestjoni tal-progetti li tiffoka fuq il-
kontribuzzjonijiet tal-progetti u tal-kuntratti lejn l-objettivi ta’ politika, li
tizgura involviment sistematiku tal-atturi kollha, li tistabbilixxi rapportar
regolari tal-gestjoni tal-progetti kkomplementat bi Zjarat fuq il-post fuq bazi ta’
kaz b’kaz, u 1i tinkludi rapporti tar-riskju lill-manigment superjuri kif ukoll iz-
zamma ta’ flessibbilta bagitarja xierqa.

b) Il-mudelli tal-ftehimiet ta’ ghotjiet u tal-kuntratti ta’ servizzi uzati huma
zviluppati fi hdan il-Kummissjoni. Dawn jipprevedu numru ta’
dispozizzjonijiet tal-kontroll fosthom certifikati tal-awditjar, garanziji
finanzjarji, awditjar fuq il-post u spezzjonijiet mill-OLAF. Ir-regoli li
jirregolaw 1-eligibbilta tal-kostijiet geghdin jigu ssimplifikati, perezempju bl-
uzu ta’ kostijiet unitarji, somom f’daqqa, kontribuzzjonijiet li ma humiex
marbuta mal-kostijiet u possibbiltajiet ohra offruti mir-Regolament Finanzjarju.
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2.2.3.

2.3.

Dan se jnaqqgas il-kost tal-kontrolli u jaghmel enfasi fuq verifiki u kontrolli
f°Zoni b’riskju gholi.

c¢) Il-persunal kollu jiffirma I-kodi¢i ta’ mgiba amministrattiva tajba. Il-persunal
involut fil-procedura tal-ghazla jew fil-gestjoni tal-ftehimiet/tal-kuntratti ta’
ghotjiet jiffirma (wkoll) dikjarazzjoni ta’ nuqqgas ta’ kunflitt ta’ interess. Il-
persunal jigi mharreg regolarment u juza networks ghall-iskambju tal-ahjar
prattiki.

d) L-implimentazzjoni teknika ta’ progett tigi vverifikata f’intervalli regolari mill-
uffic¢ju abbazi tar-rapporti ta’ progress tekniku tal-kuntratturi u 1-beneficjarji;
minbarra dan, huma previsti laqghat mal-kuntratturi/mal-benefi¢jarji u z-zjarat
fuq il-post abbazi ta’ kaz b’kaz.

2) Kontrolli fl-ahhar tal-progett:

L-awditi ex post isiru fuq kampjun ta’ tranzazzjonijiet biex jivverifikaw fuq il-post 1-
eligibbilta tad-dikjarazzjonijiet tal-kostijiet. L-ghan ta’ dawn il-kontrolli huwa li
jevitaw, jidentifikaw u jikkoregu zbalji materjali relatati mal-legalita u mar-regolarita
tat-tranzazzjonijiet finanzjarji. Bil-ghan li l-kontrolli jhallu impatt qawwi, 1-ghazla
tal-beneficjarji i jridu jigu awditjati tipprevedi li ssir tahlita ta’ ghazla abbazi tar-
riskju u kampjunar aleatorju, u li tinghata attenzjoni lill-aspetti operazzjonali kull
meta dan ikun possibbli matul 1-awditjar fuq il-post.

Stima u gustifikazzjoni tal-kosteffettivita tal-kontrolli (proporzjon tal-“kostijiet tal-
kontroll + il-valur tal-fondi relatati gestiti”), u valutazzjoni tal-livelli mistennija tar-
riskju ta’ errur (mal-pagament u mal-gheluq)

Il-kostijiet annwali tal-livell issuggerit tal-kontrolli fit-tielet programm tas-Sahha
2014-2020 kienu jirrapprezentaw madwar 4 % sa 7 % tal-bagit annwali tan-nefqa
operazzjonali. Dan huwa ggustifikat mid-diversita tat-tranzazzjonijiet li jridu jigu
kkontrollati. Effettivament, fil-qasam tas-sahha, il-gestjoni diretta tinvolvi I-
attribuzzjoni ta’ diversi kuntratti u ta’ ghotjiet ghal azzjonijiet ta’ daqgs li jvarja minn
zghir hafna sa kbir hafna, u l-pagament ta’ diversi ghotjiet operazzjonali lil
organizzazzjonijiet nongovernattivi. Ir-riskju relatat ma’ dawn l-attivitajiet
jikkon¢erna l-kapacita ta’ organizzazzjonijiet (partikolarment) Zghar biex
jikkontrollataw in-nefqa b’mod effettiv.

II-Kummissjoni tqis li I-kostijiet medji tal-kontrolli x’aktarx li jkunu l-istess ghall-
azzjonijiet proposti f’dan ir-Regolament.

Fit-tielet Programm tas-Sahha 2014-2020, fuq bazi ta’ hames snin, ir-rata ta’ Zball
ghall-awditi fuq il-post tal-ghotjiet taht gestjoni diretta kienet ta’ 1,8 % filwaqt li
ghall-kuntratti ta’ akkwist kienet ta’ inqas minn 1 %. Dan il-livell tal-errur hu meqjus
accettabbli ghax hu inqas mil-livell ta’ materjalita ta’ 2 %.

L-azzjonijiet proposti mhux se jaffettwaw il-mod kif l-approprjazzjonijiet qed jigu
gestiti bhalissa. Is-sistema ta’ kontroll ezistenti uriet 11 hi kapaci tipprevjeni u/jew
tidentifika Zbalji u/jew irregolaritajiet, u fil-kaz ta’ zbalji jew tal-irregolaritajiet,
kapac¢i tikkoregihom. Se tigi adattata biex tinkludi l-azzjonijiet il-godda u biex
tizgura li r-rata tal-izbalji residwi (wara l-korrezzjoni) tibga’ taht il-livell limitu ta’ 2
%.

Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u ta’ irregolaritajiet

Specifika I-mizuri ta’ prevenzjoni u ta’ protezzjoni ezistenti jew previsti, ez. mill-Istrategija Kontra I-
Frodi.
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Fir-rigward tal-attivitajiet taghha b’gestjoni diretta u indiretta, il-Kummissjoni
ghandha tiehu l-mizuri xierqa biex tizgura li jigu protetti l-interessi finanzjarji tal-
Unjoni Ewropea bl-applikazzjoni ta’ mizuri preventivi kontra 1-frodi, kontra I-
korruzzjoni u kontra kull attivita illegali ohra, b’kontrolli effettivi u, jekk jigu
skoperti xi irregolaritajiet, bl-irkupru tal-ammonti mhallsa bi zball u, fejn ikun
xieraq, b’penali effettivi, proporzjonali u deterrenti. Ghal dan 1-ghan, il-Kummissjoni
adottat  strategija kontra I-frodi, bl-ahhar aggornament f April 2019
(COM(2019)196), 1i b’mod partikolari tkopri I-mizuri preventivi, ta’ detezzjoni u
korrettivi li gejjin:

[I-Kummissjoni jew ir-rapprezentanti taghha u 1-Qorti tal-Awdituri ghandu jkollhom
is-setgha tal-awditjar, abbazi ta’ dokumenti u awditjar fuq il-post, fuq il-benefi¢jarji
ta’ ghotja, il-kuntratturi u s-sottokuntratturi kollha li jkunu réevew fondi tal-Unjoni.
L-OLAF ghandu jkun awtorizzat biex iwettaq verifiki u spezzjonijiet fuq il-post fuq
l-operaturi ekonomi¢i kkoncernati direttament jew indirettament minn tali
finanzjament.

[I-Kummissjoni timplimenta wkoll sensiela ta’ mizuri bhal:

a)  decizjonijet, ftehimiet u kuntratti 1i jirrizultaw mill-implimentazzjoni tar-
Regolament se jintitolaw espressament lill-Kummissjoni, inkluz lill-OLAF, u
lill-Qorti tal-Awdituri biex iwettqu awditi, verifiki u spezzjonijiet fuq il-post u
biex jirkupraw l-ammonti mhallsa bi Zball u, fejn xieraq, jimponu sanzjonijiet
amministrattivi;

b)  waqt il-fazi ta’ evalwazzjoni ta’ sejha ghal proposti/offerti, l-applikanti u 1-
offerenti jigu vverifikati skont il-kriterji ta’ eskluzjoni ppubblikati abbazi tad-
dikjarazzjonijiet u tas-Sistema ta’ Identifikazzjoni Bikrija u ta’ Eskluzjoni
(EDES);

c) ir-regoli li jirregolaw l-eligibbilta tal-kostijiet se jigu ssimplifikati f’konformita
mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament Finanzjarju;
d) jinghata tahrig regolari dwar kwistjonijiet relatati ma’ frodi u irregolaritajiet

lill-persunal kollu involut fil-gestjoni tal-kuntratti kif ukoll lill-awdituri u lill-
kontrolluri 1i jivverifikaw id-dikjarazzjonijiet tal-beneficjarji fuq il-post.
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IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u l-linja/i bagitarja/i tan-nefqa
affettwata/i
e Linji bagitarji ezistenti
Skont l-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-linji bagitarji.
Tip ta’
Linja bagitarja Kontribuzzjoni
Intestatura nefqa
tal-qafas
ﬁnapzjarjq mill- . . kont it-tifsira tal-
pluriennali | Numru Diff/Mhux | pajjizi tal- rl‘(““:ip.gﬂlil minn Zﬁ?kélulzsf(rza)(%)
diff.! EFTA? andidatt pajjzl tar-Regolament
terzi Finanzjarju
1 02 04 03 — Programm Ewropa Digitali —| g, IVA IVA IVA LE
Intelligenza Artificjali
2b 06 06 01 - Programm EU4Health Diff. IVA IVA IVA LE
Mhux
7 20 02 06 Nefqa amministrattiva Jiff LE LE LE LE

MT

Diff. = Approprjazzjonijiet differenzjati / Mhux diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenzjati.
EFTA: Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
Pajjizi kandidati u, meta applikabbli, kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.
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3.2. Impatt finanzjarju stmat tal-proposta fuq l-approprjazzjonijiet

3.2.1.  Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali

— [ Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali

— v ll-proposta/l-inizjattiva tehtieg l-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali, kif spjegat hawn taht:

miljuni ta’ EUR (aggustati ’1 fuq ghal tliet pozizzjonijiet dec¢imali)

Intestatura tal-qafas finanzjarju

bluricnnali 1 Suq Uniku, innovazzjoni u digitali
el S S S S Snin TOTAL
DG CNECT ena ena ena ena ena sussegwenti
2022 2023 2024 2025 2026 2027 (kull sena) 2023-2027
» Approprjazzjonijiet operazzjonali
02 04 03 — Programm | Impenji (1a) 10,000 20,000 20,000 50,000
Ewropa Digitali —
Intelligenza Pagamenti (2a) 5,000 15,000 10,000 10,000 10 000? 50,000
Artifijali
Approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva
ffinanzjati  mill-pakkett ta’  programmi
specifici’
Linja bagitarja (€]
TOTAL tal- Impenji Tlarlbrie 10,000 20,000 20,000 50,000

l-istess ghas-snin ta’ wara.

indiretta u ricerka diretta.

MT

Dan l-ammont jirrizulta mill-impenn f1-2027 u ma huwiex pagament rikorrenti. Dan huwa inkluz fil-komputazzjoni ghat-total ghall-2023-2027.
Assistenza teknika u/jew amministrattiva u nefqa ta’ appogg ghall-implimentazzjoni ta’ programmi u/jew ta’ azzjonijiet tal-UE (li qabel kienu I-linji “BA”), ricerka

Is-Sena N hija s-sena li fiha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/tal-inizjattiva. Issostitwixxi I-“N” bl-ewwel sena ta’ implimentazzjoni prevista (perezempju: 2021). Aghmel
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approprjazzjonijiet

ghad-DG CNECT

Pagamenti

=2a+2b+2¢

+3

5,000

15,000

10,000

10,000

10,000

50,000

Il-kontribuzzjonijiet mill-Programm Ewropa Digitali mill-2023 huma indikattivi, u se jitqiesu fil-kuntest tat-thejjija tal-Programmi ta’ Hidma rispettivi. L-allokazzjonijiet finali se jkunu soggetti
ghall-prijoritizzazzjoni ghall-finanzjament fil-kuntest tal-procedura ta’ adozzjoni sottostanti u 1-gbil tal-Kumitat tal-Programm rispettiv.

. TOTAL Impenji “) 10,000 20,000 20,000 50,000
approprjazzjonijiet ,
. . Pagamenti (%) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
operazzjonali
. TOTAL tal-
approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva ffinanzjati ©)
mill-pakkett programmi
specifici
Total tal- Impenji —4+6 10,000 20,000 20,000 50,000
approprjazzjonijiet
skont 1-
INTESTATURA 1 Pagamenti =5+6 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
tal-qafas finanzjarju
pluriennali
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Intestatura tal-qafas finanzjarju

pluriennali

2b

Koezjoni, reziljenza u valuri

Sena
. Sena Sena Sena Sena Sena Snin TOTAL
DG SANTE sussegwenti
20422 2023 2024 2025 2026 2027 (kull sena) 2023-2027
* Approprjazzjonijiet operazzjonali
ii 1
06 06 01 - Impenji (1a) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
Programm P ti (2a) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
a
EU4Health aeament ’ ’ : ’ ’ : :
Approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva ffinanzjati mill-pakkett
ta’ programmi spec¢ifici’®
Linja bagitarja )]
TOTAL tal- Impenji :1311317“0 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
approprjazzjo
nijiet
. =2a+2b+2c
ghad-DG Pagamenti 5 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
+
SANTE

l-istess ghas-snin ta’ wara.
5 Assistenza teknika u/jew amministrattiva u nefqa ta’ appogg ghall-implimentazzjoni ta’ programmi u/jew ta’ azzjonijiet tal-UE (li qabel kienu I-linji “BA”), ricerka
indiretta u ricerka diretta.

MT
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Is-Sena N hija s-sena li fiha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/tal-inizjattiva. Issostitwixxi I-“N” bl-ewwel sena ta’ implimentazzjoni prevista (perezempju: 2021). Aghmel
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e« TOTAL tal- | Impenji @ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
approprjazzjo
nijiet Pagamenti ©) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
operazzjonali
. TOTAL tal-
approprjazzjonijiet ta’
natura amministrattiva ©®)
ffinanzjati mill-pakkett ta’
programmi specifici
TOTAL tal- | Impenji —4+6 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
approprjazzjo
nijiet
skont 1-
INTESTATU
RA 2b Pagamenti =5+6 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
tal-qafas
finanzjarju
pluriennali
121
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Intestatura tal-qafas finanzjarju
pluriennali

Nefqa amministrattiva

Jenhtieg li din it-tagsima timtela billi tintuza d-“data bagitarja ta’ natura amministrattiva” li, qabel kollox, trid tigi introdotta fl-Anness tad-
Dikjarazzjoni Finanzjarja Legizlattiva (I-Anness V tar-regoli interni), li jittella’ fid-DECIDE ghall-finijiet ta’ konsultazzjoni bejn is-servizzi.

miljuni ta’ EUR (aggustati ’l fuq ghal tliet pozizzjonijiet dec¢imali)

MT

Sena Sena Sena Sena Sena Snin
Sena sussegwenti TOTAL 2023-
2027
2022 | 2023 | 2% | 2025 | 2026 | 2027 | (kull sena)
DG SANTE
* Rizorsi umani 3289 | 3289 | 3,289 | 3,289 | 3,289 3,289 16,445
* Nefqa amministrattiva ohra 0,150 0,150 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
TOTAL TAD-DG SANTE Approprjazzjonijiet 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 3,539 17,495
TOTAL tal-approprjazzjonijiet (Total 2’ | .
otal ta’ impenji =
skont LINTESTATURA 7 Total ta’ pagamenti) 3439 | 3439 | 3,539 | 3,539 |3.539 | 3,539 17,495
tal-qafas finanzjarju pluriennali

miljuni ta” EUR (aggustati ’1 fuq ghal tliet pozizzjonijiet decimali)

Sena Sena Sena Sena Sena Sena Snin
. TOTAL 2023-
sussegwenti 2027
2022 2023 2024 2025 2026 2027 (kull sena)
Total tal-approprjazzjonijiet Impenji 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
skont I-INTESTATURI 1 sa 7
tal-qafas finanzjarju pluriennali Pagamenti 16,439 | 33,939 | 48,039 | 48,039 | 91,039 18,539 237,495
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.

Output stmat iffinanzjat bl-approprjazzjonijiet operazzjonali

Approprjazzjonijiet ta’ impenn f"miljuni ta’ EUR (aggustati ’1 fuq ghal tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Snin
Seznaz , Seznz Seznz ) Sznaz Seznaz Sena sussegwenti | TOTAL 2023-2027
Indika I- 0 023 0 025 026 2027 (kull sena)
objettivi u
l-outputs OUTPUTS
g Tip! Kost = = = s s = B Nru .
medju Z Kost Z Kost Z Kost Z Kost Z Kost Z Kost Z Kost totali Kost totali
OBJETTIV SPECIFIKU 1
L-izvilupp u z-zamma tal-
pjattaforma ewlenija Ewropea
ghal MyHealth@EU u l-appogg 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
ghall-Istati Membri
Subtotal tal-objettiv specifiku 1 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
OBJETTIV SPECIFIKU 2
Bazi tad-data -ghas-.s1st“e.m1 tal- 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
EHR u l-applikazzjonijiet tal-
Subtotal talﬁge;t‘v specifiku 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
OBJETTIV SPECIFIKU 3
L-izvilupp u z-zamma tal-
piattaforma ewlenija Ewropea 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
ghall-HealthData@EU u 1-

MT
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L-outputs huma I-prodotti u s-servizzi li jridu jigu pprovduti (ez.: l-ghadd ta’ skambji ta’ studenti ffinanzjati, 1-ghadd ta’ km ta’ toroq mibnija, ecc.).
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appogg ghall-Istati Membri

Subtotal tal-objettiv specifiku 3 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
TOTALI 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
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3.2.3.  Sommarju tal-impatt stmat fuq [-approprjazzjonijiet amministrattivi

— [ Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva

— v ll-proposta/l-inizjattiva tehtieg l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva, kif spjegat hawn taht:

miljuni ta” EUR (aggustati ’l fuq ghal tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Sena Sena

Sena Sena Sena Sena .
2023 2024 2025 2026 2027 u s-snin TOTAL
2022 ta’ wara

INTESTATURA 7

tal-qafas
finanzjarju
pluriennali

Rizorsi umani 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445

Nefqa
amministrattiva 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050

ohra

Subtotal tal-
INTESTATURA 7
3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
tal-qafas
finanzjarju
pluriennali

Sena
Sena Sena Sena Sena Sena 2027 u s-
2022 2023 2024 2025 2026 snin ta’

wara

TOTAL

Barra mill-
INTESTATURA 7!

tal-qafas
finanzjarju
pluriennali

Rizorsi umani

Nefqa ohra
ta’ natura
amministrattiva

Subtotal
barra mill-
INTES‘;[ATURA

tal-qafas finanzjarju
pluriennali

Assistenza teknika u/jew amministrattiva u nefqa ta’ appogg ghall-implimentazzjoni ta’ programmi
u/jew ta’ azzjonijiet tal-UE (li gabel kienu 1-linji “BA”), ri¢erka indiretta u ricerka diretta.
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Sena
Sena Sena Sena Sena Sena 2027 u s-
2022 2023 2024 2025 2026 snin ta’ TOTAL
wara
TOTAL 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

L-approprjazzjonijiet mehtiega ghar-rizorsi umani u ghal nefqa ohra ta’ natura amministrattiva se jigu koperti mill-
approprjazzjonijiet tad-DG li digd jkunu assenjati ghall-gestjoni tal-azzjoni w/jew li diga jkunu gew riassenjati fid-DG,
flimkien, jekk ikun mehtieg, ma’ kwalunkwe allokazzjoni addizzjonali li tista’ tinghata 1id-DG tal-gestjoni skont il-pro¢edura
annwali ta’ allokazzjoni u fid-dawl tal-limitazzjonijiet bagitarji.
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3.2.3.1. Rekwiziti stmati ta’ rizorsi umani
— [ Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ rizorsi umani.
— v ll-proposta/l-inizjattiva tehtieg I-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:

L-istima trid tigi espressa f unitajiet ekwivalenti ghall-full-time

Sena Sena Sena Is-Sena
Sena Sena 2027 u s-
w2 | 202 | | ] 20 sussi';ixenﬁ
- Pozizzjonijiet fil-pjan ta’ stabbiliment (uffi¢jali u persunal temporanju)
20 01 02 01 (Kwartieri Generali u Uffi¢éji 6 6 6 6 6
tar-Rapprezentanza tal-Kummissjoni)
20 01 02 03 (Delegazzjonijiet)
01 01 01 01 (Ricerka indiretta)
010101 11 (Ricerka diretta)
Linji bagitarji ohra (specifika)
2002 01 (AC, END, INT mill-“pakkett globali”) 9 9 9 9 9
2002 03 (AC, AL, END, INT u JPD fid-delegazzjonijiet)
XX 01 xx yy 2z - fil-Kwartieri Generali
- fid-Delegazzjonijiet
010101 02 (AC, END, INT - Ricerka indiretta)
01 01 01 12 (AC, END, INT — Ricerka diretta)
Linji bagitarji ohra (specifika)
TOTAL 25 25 25 25 25

06 huwa l-qasam ta’ politika jew it-titolu bagitarju kkoncernat.

Ir-rizorsi umani mehtiega se jigu koperti mill-persunal tad-DG 1i diga jkun assenjat ghall-gestjoni tal-azzjoni
u/jew li diga jkun gie riassenjat fid-DG, flimkien, jekk ikun mehtieg, ma’ kwalunkwe allokazzjoni addizzjonali i
tista’ tinghata 1id-DG tal-gestjoni skont il-procedura annwali ta’ allokazzjoni u fid-dawl tal-limitazzjonijiet
bagitarji.

Deskrizzjoni tal-kompiti li jridu jitwettqu:

Uffi¢jali u agenti temporanji 12-i1 AD FTE (10 fl-unita tal-politika u 2 fl-unita tal-.IT tad-DG SANTE) u 4 AST
FTE (3 fl-Unita tal-politika u 1 fl-Unita tal-IT tad-DG SANTE) se jkunu mehtiega
biex iwettqu l-kompiti relatati mal-izvilupp u l-funzjonament tal-EHDS, jigifieri
ghall-:

a) gestjoni tal-infrastruttura digitali transfruntiera MyHealth@EU;

b) gestjoni tal-infrastruttura digitali transfruntiera ghall-uzi sekondarji;

c) istandardizzazzjoni tar-rekords elettroni¢i tas-sahha u tal-iskambji ta’ data
dwar is-sahha;

d) kwalita tad-data tar-rekords elettronici tas-sahha u tal-iskambji ta’ data dwar
1s-sahha;

e) access ghad-data dwar is-sahha ghal uzi sekondarji;

f) ilmenti, il-ksur, u I-kontrolli tal-konformita;

g) appogg logistiku ghall-qafas ta’ governanza (lagghat fizi¢i u online);

Sottolimitu ghall-persunal estern kopert minn approprjazzjonijiet operazzjonali (li qabel kienu I-linji
$6BA’9).
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h) kompiti orizzontali dwar il-komunikazzjoni, il-gestjoni tal-partijiet
ikkon¢ernati u r-relazzjonijiet interistituzzjonali;

i) koordinazzjoni interna;

j)  gestjoni tal-attivitajiet.

6.5 AD FTE u 4 AST FTE se jkunu koperti minn persunal li bhalissa qed jahdem fuq
is-sahha online u l-iskambji ta’ data dwar is-sahha, skont 1-Artikolu 14 tad-Direttiva

jkunu koperti b’riallokazzjoni interna mid-DG SANTE.

Persunal estern

Ghat-twettiq tal-kompiti enumerati hawn fuq, il-persunal AD u AST se jkun
appoggat minn 5 AC u 4 END fid-DG SANTE.

4 AC FTE u 3 END FTE se jkunu koperti minn persunal li bhalissa qed jahdem fuq
is-sahha online u l-iskambji ta’ data dwar is-sahha, skont 1-Artikolu 14 tad-Direttiva

END FTE wiehed li jifdal se jkunu koperti b’riallokazzjoni interna mid-DG SANTE.

MT
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3.2.4.  Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali

Il-proposta/l-inizjattiva:

— v tista’ tigi ffinanzjata kompletament permezz ta’ riallokazzjoni fl-intestatura

rilevanti tal-Qafas Finanzjarju Pluriennali (QFP).

L-approprjazzjonijiet se jigu riallokati fil-pakkett finanzjarju allokat ghall-programm
EU4Health u ghall-Programm Ewropa Digitali fil-QFP 2021-2027.

— [ tehtieg l-uzu tal-margni mhux allokat taht I-intestatura rilevanti tal-QFP u/jew
l-uzu tal-istrumenti specjali ddefiniti fir-Regolament dwar il-QFP.

— [ tehtieg revizjoni tal-QFP.

3.2.5. Kontribuzzjonijiet ta’ partijiet terzi

[l-proposta/l-inizjattiva:

— v ma tipprevedix kofinanzjament minn partijiet terzi

— [ tipprevedi I-kofinanzjament minn partijiet terzi kif stmat hawn taht:

Approprjazzjonijiet f’miljuni ta’ EUR (aggustati ’l fuq ghal tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Sena
Nl

Sena
N+1

Sena
N+2

Sena
N+3

Dahhal is-snin kollha 1i hemm
bzonn biex turi d-durata tal-
impatt (ara l-punt 1.6)

Total

Specifika  l-korp
kofinanzjament

ta’

TOTAL tal-
approprjazzjonijiet
kofinanzjati
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Is-Sena N hija s-sena li fiha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/tal-inizjattiva. Issostitwixxi 1-“N” bl-
ewwel sena ta’ implimentazzjoni prevista (perezempju: 2021). Aghmel I-istess ghas-snin ta’ wara.

MT



3.3. Impatt stmat fuq id-dhul

— v ll-proposta/l-inizjattiva ma ghandha l-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.

— [ Il-proposta/l-inizjattiva ghandha l-impatt finanzjarju li gej:

- O
- O

fuq ir-rizorsi proprji
fuq dhul iechor
— indika, jekk id-dhul hux assenjat ghal-linji tan-nefqal]

pozizzjonijiet decimali)

miljuni ta’ EUR (aggustati ’l fuq ghal tliet

Linja bagitarja tad-dhul:

Approprjazzjo
nijiet
disponibbli
ghas-sena
finanzjarja
attwali

Impatt tal-proposta/tal-inizjattiva’

Sena

Sena
N+1

Sena
N+2

Sena
N+3

Dahhal is-snin kollha li hemm bzonn biex
turi d-durata tal-impatt (ara l-punt 1.6)

Ghal dhul assenjat, specifika 1-linja(i) bagitarja(i) tan-nefqa affettwata/(i).

Rimarki ohra (ez. il-metodu/il-formula 1i ntuzaw biex jigi kkalkolat l-impatt fuq id-dhul jew

kwalunkwe informazzjoni ohra).

Fir-rigward tar-rizorsi proprji tradizzjonali (id-dazji doganali, l-imposti fuq iz-zokkor), l-ammonti

indikati jridu jkunu ammonti netti, jigifieri ammonti grossi wara t-tnaqqis ta’ 20 % ghall-kostijiet tal-

gbir.
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