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lI-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u |-Kontrollur Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data

Wara li kkunsidraw |-Artiklu 42(2) tar-Regolament 2018/1725 tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-
ufficeji 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,

Wara li kkunsidraw I-Ftehim ZEE u b’mod partikolari I-Anness XI u I-Protokoll 37 tieghu, kif emendat
mid-Dec¢izjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE Nru 154/2018 tas-6 ta’ Lulju 2018,

ADDOTTAW L-OPINJONI KONGUNTA LI GEJJA

1 SFOND

1. In-Netwerk tas-Sahha-e huwa netwerk volontarju ta’ awtoritajiet responsabbli ghas-Sahha-e
mahtura mill-Istati Membri. In-netwerk huwa previst fl-Artikolu 14 tad-Direttiva 2011/24/UE dwar |-
applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qgasam tal-kura tas-sahha transkonfinalil. Id-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni Ewropea Nru 2011/890/UE?2 tistabbilixxi r-regoli u l-istabbiliment,
il-gestjoni u I-funzjonament tan-netwerk tas-Sahha-e2. Fost |-ohrajn, wiehed mill-ghanijiet ewlenin
tan-netwerk tas-Sahha-e huwa t-tishih tal-interoperabilita bejn is-sistemi nazzjonali digitali tas-sahha
fl-iskambju tad-data tal-pazjenti li jinsabu fil-Preskrizzjonijiet-e3, is-Sommarji tal-Pazjenti* u rekords
elettronic¢i tas-sahha. F'dan il-gafas, u sabiex tigi ffacilitata din I-interoperabbilta, in-netwerk tas-
Sahha-e u I-Kummissjoni zviluppaw ghodda tal-IT, jigifieri |I-Infrastruttura Ewropea ta’ Servizzi Digitali
tas-Sahha-e (minn hawn il quddiem eHDSI), sabiex jiskambjaw data dwar is-sahha skont il-programm
Facilita Nikkollegaw |-Ewropa®, zviluppat ukoll mill-Kummissjoni.

1|d-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni tad-
drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali, GU L 88/45.

2 |d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2011/890/UE tat-22 ta’ Dicembru 2011 li tipprovdi r-regoli
ghall-istabbiliment, ghall-gestjoni u ghall-funzjonament tan-Netwerk ta’ awtoritajiet nazzjonali responsabbli
mis-Sahha elettronika, GU L 344/48, 28.12.2011

3 1I-Preskrizzjonijiet-e huma preskrizzjonijiet medicinali mahruga u trazmessi elettronikament.

4 Sommariji ta’ data tal-pazjenti jippermettu li tingasam informazzjoni dwar I-isfond mediku u l-istorja tal-pazjent
minn pajjiz minn professjonist fil-kura tas-sahha minn pajjiz iehor.

5 Ir-Regolament (UE) Nru 1316/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Diéembru 2013 li jistabbilixxi
I-Facilita Nikkollegaw I-Ewropa, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 913/2010 u jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru
680/2007 u (KE) Nru 67/2010, GU L 348, 20.12.2013.



2. Fil-Komunikazzjoni taghha tal-25 ta’ April 2018, il-kummissjoni enfasizzat il-htiega li jigi ¢carat il-
funzjonament tal-eHDSI, kif ukoll ir-rwol tan-netwerk tas-Sahha-e rigward il-governanza tieghu. L-
abbozz ta’ Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni li jhassar id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni 2011/890/UE ghandu |-ghan li jikkjarifika r-rwol tan-netwerk tas-Sahha-e fil-
governanza tal-Infrastruttura Ewropea ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha-e, flimkien mal-aspetti tal-
protezzjoni tad-data f’konformita mar-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data 2016/679
(minn hawn il quddiem GDPR)” u r-Regolament 2018/1725 dwar il-protezzjoni ta’ persuni fizici fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffié¢ji u agenziji tal-UE (minn
hawn ’il quddiem ir-Regolament 2018/1725).2

2 KAMP TA" APPLIKAZZJONI TAL-OPINJONI

3. Fit-13 ta’ Mejju 2019, il-Kkummissjoni Ewropea (Direttorat Generali ghas-Sahha u s-Sigurta tal-lkel,
“SANTE") ipprezentat talba lill-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data (minn hawn ‘il quddiem
EDPB) u lill-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data (minn hawn ’il quddiem EDPS) ghal opinjoni
kongunta skont |-artikolu 42(2) tar-Regolament 2018/1725, dwar l-aspetti tal-protezzjoni tad-data tal-
abbozz tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni. II-Kkummissjoni Ewropea stagsiet, b’'mod partikolari, tliet
mistogsijiet specifici:

i F'dan il-kaz partikolari, ghandu t-tqeghid ghad-dispozizzjoni u z-zamma tal-konnessjoni sigura
u kriptata tan-netwerk privat TESTA-ng ghat-trazmissjoni ta’ data personali ta’ pazjenti minn
Stat Membru ghal iehor jitgiesu bhala pprocessar ta’ data personali?

Jekk ir-risposta ghall-ewwel mistogsija hija pozittiva:

ii.. Huwa korrett li z-zewg operazzjonijiet ta’ pprocessar li gejjin jitgiesu bhala separati,
possibilment b’kontrolluri differenti?

O L-ipprocessar ta’ data personali tal-persunal mill-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-
Sahha-e ghall-iskop tal-gestjoni tad-drittijiet ta’ access taghhom ghas-servizzi ewlenin
tal-eHDSI (ara I-Annessi VII-IX ghad-deskrizzjoni ta’ attivitajiet ta’ pprocessar
rilevanti);

0 L-ipprocessar ta’ data personali ta’ pazjenti ghall-iskop tal-iskambju taghhom minn
Stat Membru ghal iehor.

iii. Meta wiehed iqis li I-Istati Membri ghandhom jitgiesu bhala kontrolluri kongunti ghall-
ipprocessar tad-data tal-pazjenti fl-eHDSI kif ikkonfermat mill-Grupp ta’ Hidma tal-Artikolu 29

6 [l-Komunikazzjoni mill-kummissjoni dwar I-iffacilitar tat-trasformazzjoni digitali tal-kura u tas-sahha fis-Suq
Digitali: I-ghoti tas-setgha li¢-cittadini u I-bini ta’ so¢jeta aktar b’sahhitha, SWD (2018), 126 finali, p. 7.

7 Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-
persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-
Direttiva 95/46/KE (Ir-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data), GU L 1, 4.5.2016, p. 1-88.

8 Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni
ta’ persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-
Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni
Nru 1247/2002/KE, GU L 295/39, 21.11.2018.



dwar il-Protezzjoni tad-Data (ara pagna 2 tal-Anness V), huwa korrett li jigi meqjus, kif spjegat
fl-informazzjoni ta’ sfond f'din in-nota, li fir-rigward tal-ipprocessar tad-data tal-pazjenti fl-
eHDSI, il-Kkummissjoni hija processur?

4. L-EDPB u I-EDPS kellhom I-opportunita, f'perjodi differenti ta’ zmien, jindirizzaw aspetti differenti
b’rabta mal-ipprocessar ta’ data personali fin-Netwerk tas-Sahha-e u I-eHDSI innifisha. Wara talba
min-Netwerk tas-Sahha-e f'Gunju 2017, I-EDPB, dak iz-zmien kien ghadu maghruf il-Grupp ta’ Hidma
tal-Artikolu 29 (minn hawn ‘il quddiem WP29), kellu l-opportunita li jivvaluta I|-ftehim bejn I-
awtoritajiet nazzjonali jew organizzazzjonijiet responsabbli mill-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-
Sahha-e®, dwar il-kriterji mehtiega ghall-partecipazzjoni fis-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha-e
Transkonfinali.’ Ittra b’rakkomandazzjonijiet dwar suggetti, bhal ma huma I-legalita u I-kontrollur
kongunt, inharget f'April 2018.1! L-EDPS, min-naha |-ohra, waqt il-konsultazzjoni bejn is-servizzi tal-
abbozz tad-Detizjoni ta’ Implimentazzjoni, recentement hareg sett ta’ kummenti informali, li ntbaghtu
lill-kummissjoni f Dicembru 2018 li ghadda.'> Minhabba li saru valutazzjonijiet precedenti fuq aspetti
differenti tal-eHDSI, u I-ipprocessar ta’ data personali fis-sistema involuta jinvolvi certi specificitajiet
mil-lat organizzattiv u tekniku, iz-zewg korpi gablu li jindirizzaw biss it-tliet mistogsijiet imgajma mill-
Kummissjoni. Bhala tali, l-ommissjoni ta’ kwalunkwe referenzi, f'din l-opinjoni kongunta, ghal
kwalunkwe aspetti ohra tal-ipprocessar ta’ data personali fis-sistema ma tindikax la approvazzjoni, u
langas dizapprovazzjoni minn kwalunkwe wiehed miz-zewg korpi.

5. Barra minn hekk, |-EDPB u I-EDPS jixtiequ jenfasizzaw li din l-opinjoni tikkonéerna biss u
esklussivament il-kwistjonijiet imgajma mill-Kummissjoni Ewropea fil-konsultazzjoni taghha u ma
tikkostitwixxix evalwazzjoni ezawrjenti tal-operazzjonijiet ta’ pprocessar fi hdan I-eHDSI. Dan huwa
minghajr pregudizzju ghal aktar valutazzjonijiet imwettga mill-EDPS, |-EDPB jew I-Awtoritajiet
Supervizorji nazzjonali.

6. Barra minn hekk, I-EDPB u I-EDPS jixtiequ jenfasizzaw li I-EDPS jibga’ I-entita responsabbli ghas-
supervizjoni tal-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-UE fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data
personali fil-kuntest tal-mandati taghhom, kif previst mir-Regolament 2018/1725.%® Bhala rizultat,
kwalunkwe talbiet dwar il-konformita ma’, jew I-implimentazzjoni ta’ kwalunkwe dispozizzjonijiet fir-
rigward tar-Regolament 2018/1725 ghandhom jigu indirizzati primarjament lill-EDPS. Min-naha |-
ohra, f’konformita mal-GDPR, |-Awtoritajiet nazzjonali tal-Protezzjoni tad-Data jibgghu kompletament
responsabbli ghas-supervizjoni tal-ipprocessar tad-data personali fl-eHDSI mill-punti ta’ kuntatt
nazzjonali tal-Istati Membri li jaghmlu parti min-Netwerk tas-Sahha-e u juzaw il-pjattaforma.

9 1l-punti ta’ kuntatt nazzjonali ghas-Sahha-e jfissru portali organizzattivi u teknici ghall-forniment ta’ Servizzi ta’
Informazzjoni tas-Sahha-e Transkonfinali skont ir-responsabbilta tal-Istati Memobri.

10 Ara I-Ftehim bejn |-Awtoritajiet Nazzjonali jew Organizzazzjonijiet Nazzjonali responsabbli mill-Punti ta’
Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha-e dwar il-Kriterji mehtiega ghall-partecipazzjoni fis-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-
Sahha-e Transkonfinali, disponibbli fug:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20170509 co06_en.pdf

11 Grupp ta’ Hidma tal-Artikolu 29 dwar il-Protezzjoni tad-Data, ittra ghan-Netwerk tas-Sahha-e, disponibbli fuq:
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/document.cfm?action=display&doc_id=52057

12 Kummenti informali tal-EDPS dwar |-abbozz ta’ deéizjoni ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni li jhassar id-
Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2011/890/UE i tipprovdi r-regoli ghall-istabbiliment, ghall-
gestjoni u ghall-funzjonament tan-Netwerk ta’ awtoritajiet nazzjonali responsabbli mis-Sahha elettronika, it-
12 ta’ Dicembru 2018.

13 Ara |-Artikolu 52 tar-Regolament 2018/1725.




7. Finalment, I-EDPB u |-EDPS jixtiequ jirrimarkaw li I-valutazzjoni mwettga fil-kuntest ta’ din |-opinjoni
kongunta hija bbazata biss fuq id-dokumenti pprovduti mill-Kkummissjoni Ewropea, kif ukoll fuq kjarifiki
addizzjonali pprovduti mid-DG SANTE fuq talba.

3 VALUTAZZIONI

i F’dan il-kaz partikolari, ghandu t-tqgeghid ghad-dispozZizzjoni u z-2zamma tal-konnessjoni
sigura u kriptata tan-netwerk privat TESTA-ng ghat-trazmissjoni ta’ data personali ta’
pazjenti minn Stat Membru ghal iehor jitgiesu bhala pprocessar ta’ data personali?

) u

8. Id-definizzjoni ta’ “pprocessar” kemm fil-GDPR u r-Regolament 2018/1725 tfisser “kwalunkwe
operazzjoni jew sett ta’ operazzjonijiet li jitwettqu fuq data personali jew fuq settijiet ta’ data
personali, sew jekk b’mezzi awtomatizzati u sew jekk minghajrhom, bhalma huma I-gbir, ir-
registrazzjoni, l-organizzazzjoni, Il-istrutturar, il-hazna, l-adattament jew il-bidliet, I-irkupru, il-
konsultazzjoni, I-uzu, I-izvelar bi trazmissjoni, it-tixrid jew it-tqgeghid ghad-dispozizzjoni b’xi mezz iehor,
l-allinjament jew it-tahlita, ir-restrizzjoni, it-thassir jew il-qerda” ta’ data.'* Skont l-informazzjoni
pprovduta mill-Kkummissjoni Ewropea fit-talba taghha, inkluz fl-abbozz ta’ Decizjoni ta’
Implimentazzjoni, is-sistema tal-eHDSI tippermetti |-iskambju ta’ data tas-sahha elettronika tal-
pazjenti Ewropej, b’'mod partikolari preskrizzjonijiet-e u sommariji ta’ rekords medici tal-pazjenti, bejn
punti ta’ kuntatt nazzjonali, bl-uzu ta’ netwerk privat sikur (minn hawn ’il quddiem TESTA), stabbilit
mill-Kummissjoni.l> Ghalhekk, jekk data personali ged isiru disponibbli permezz ta’ netwerk privat,
jirrizulta li dawn ged jigu pprocessati, indipendentement mill-fatt li [-kummissjoni jista’ jkollha jew
jista’ ma jkollhiex access ghalihom, jew ta’ salvagwardji adegwati implimentati ghat-trazmissjoni
taghha (bhal ma hi konnessjoni sigura u kriptata).

9. Huwa importanti li nindirizzaw hawn il-kwistjoni tal-kriptagg tal-konnessjoni tan-netwerk privat
imsemmija mill-Kummissjoni. ll-kriptagg hija teknika komunement maghrufa uzata biex tipprotegi I-
kunfidenzjalita tal-informazzjoni trazmessa, jigifieri tad-data personali involuta. ll-qafas legali tal-UE
jimponi obbligu ta’ sigurta tad-data personali®® billi jimplimenta |-mizuri teknié¢i u organizzattivi xierga
fug approcéibbazat fuq ir-riskju. L-implimentazzjoni ta’ tekniki ta’ kriptagg kif imsemmija fl-Artikolu 33
par.1(c) tar-Regolament 2018/1725 hija |-process ta’ kriptagg tal-informazzjoni fejn id-data personali
hija inkluza b’tali mod li partijiet awtorizzati biss ikunu jista’ jkollhom access ghaliha. Barra minn hekk,
ma taffettwax il-fatt li d-data personali, anke jekk tkun kriptata, tibqa’ data personali.

ji. Huwa korrett li z-zewg operazzjonijiet ta’ pprocessar li gejjin jitgiesu bhala separati,
possibilment b’kontrolluri differenti?

a. L-ipprocessar ta’ data personali tal-persunal mill-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali
ghas-Sahha-e ghall-iskop tal-gestjoni tad-drittijiet ta’ access taghhom ghas-
servizzi ewlenin tal-eHDSI;

b. L-ipprocessar ta’ data personali ta’ pazjenti ghall-iskop tal-iskambju taghhom
minn Stat Membru ghal iehor.

14 Ara I-Artikolu 3(3) tar-Regolament 2018/1725 u |-Artikolu 4(2) tal-GDPR.

15 Ara l-informazzjoni moghtija fl-ittra tat-talba; ara l-informazzjoni pprovduta fil-premessi (5), (6) u (7) tal-
abbozz ta’ Decizjoni ta’ Implimentazzjoni. Jekk joghgbok kun af li n-numerazzjoni tista’ tkun soggetta ghal bidliet
fil-verzjoni adottata tad-dokument.

16 Ara I-Artikolu 33 tar-Regolament 2018/1725 u I-Artikolu 32 tal-GDPR.



10. Sabiex tinghata risposta kif xieraq lill-mistogsija maghmula mill-Kkummissjoni, huwa necessarju li
jigu ddefiniti z-zewg xenariji differenti pprezentati u li ssir analizi dwar jekk humiex zewg operazzjonijiet
ta’ pprocessar separati, jew ghall-kuntrarju, jekk dawn ghandhomx jitgiesu bhala “sett ta’
operazzjonijiet”.

11. Fir-rigward tal-ewwel operazzjoni ta’ pprocessar, l-iskop tal-gestjoni tad-drittijiet ta’ access ghas-
servizzi ewlenin tal-eHDSI jehtieg li jigi analizzat. L-ewwelnett, il-kuncéett ta’ “servizzi ewlenin” ghandu
jigi ¢carat. Skont ir-Regolament 283/2014, is-servizzi ewlenin huma “centri li jservu bhala pern ghall-
infrastrutturi ta’ servizzi digitali li jimmiraw li jizguraw il-konnettivita, I-access u Il-interoperabbilta
transEwropea” . ls-servizzi ewlenin tal-eHDSI huma pprovduti mill-Kummissjoni®, u jinkludu s-
Servizzi ta’ Konfigurazzjoni (minn hawn ’il quddiem CS) u s-Server tat-Terminologija Centrali (minn
hawn ’il quddiem CTS). Is-CS jintuza minn kull portal ta’ Punt ta’ Kuntatt Nazzjonali tas-Sahha-e (minn
hawn ‘il quddiem NCPeH) biex jippubblika u jahzen dettalji teknié¢i u informazzjoni ta’ konfigurazzjoni.
Bhala specifikazzjoni, I-ebda data personali ma tinhazen, tigi trazmessa jew ipprocessata permezz
tieghu. Is-CTS jintuza biex ikunu mahzuna s-sistemi tal-kodic¢i tas-sahha u t-traduzzjoni tat-termini
medici tal-Istati Membri. Esperti semantici mahtura mill-awtoritajiet tal-Istati Membri ghandhom
access ghas-CTS fuqg talba lill-Kkummissjoni; madankollu, ma ghandhom I-ebda access ghad-data
personali tal-pazjenti. Bl-istess mod, id-drittijiet ta’ acéess jinghataw ukoll lil esperti mahtura mill-Istati
Membri fir-rigward tal-Pjattaforma tat-Test tal-eHDSI, ghodda ghar-registrazzjoni tal-utenti ghall-
avvenimenti tat-test tal-eHDSI® u biex jaghtuhom aécess ghaz-zona ristretta tal-pjattaforma tal-
ArtDecor tal-eHDSI, li tappoggja I-holgien u I-manutenzjoni ta’ mudelli u formati miftehma b’'mod
komuni bejn I-Istati Memobri. Fil-qosor, skont id-dokumenti pprovduti, jidher li l-ipprocessar ta’ data
personali tal-persunal mill-NCPeH jitwettaq bl-uniku skop li jippermetti I-immaniggjar tal-kont tal-
utent u I-mekkanizmu ta’ awtorizzazzjoni fi hdan is-servizzi ewlenin tal-eHDSI.

12. Skont id-dokumenti pprovduti mill-Kummissjoni, fir-rigward tal-ipprocessar tad-data personali tal-
pazjenti, bhalissa hemm zewg kazijiet ta’ uzu: prezentazzjonijiet elettroni¢i u sommariji elettronici tal-
pazjenti. Ghalhekk, id-data personali pprocessata f'dan il-kaz tikkoncerna d-data tas-sahha tal-
pazjenti. L-iskop ta’ tali pprocessar huwa inkorporat fil-Ftehim bejn I-Awtoritajiet Nazzjonali dwar il-
Kriterji ghall-partecipazzjoni fis-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha-e Transkonfinali (minn hawn il
qguddiem “il-Ftehim”) bhala “il-ksib ta’ livell gholi ta’ fiducja u sigurta, it-tishih tal-kontinwita tal-kura
u l-izgurar ta’ access ghal salvagwardiji sikuri u ta’ kwalita gholja” u “l-izgurar ta’ kontinwita ta’ kura
tas-sahha transkonfinali”.?® Dan l-iskop huwa previst fl-Artikolu 14.2. tad-Direttiva 2011/24/UE.
Ghalhekk, mid-dokumenti pprovduti, jirrizulta li l-iskop tal-ipprocessar tad-data tas-sahha personali
tal-pazjenti huwa li jsahhah u jizgura I-kontinwita tal-kura tas-sahha transkonfinali.

17 L-Artikolu 2.1(d) tar-Regolament (UE) Nru 283/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
11ta’ Marzu 2014 dwar linji gwida ghal networks trans-Ewropej fil-qasam tal-infrastruttura tat-
telekomunikazzjoni u li jhassar id-Decizjoni Nru 1336/97/KE.

18 Mudell ta’ governanza ghall-eHDSI matul il-finanzjament tas-CEF kif adottat min-Netwerk tas-Sahha-e fil-
21 ta’ Novembru 2016, p. 11.

1% Abbozz tar-Rekord tal-Protezzjoni tad-Data tal-Pjattaforma tat-Test tal-eHDSI.

20 Klawsoli 1.1(1) u 1.1 4) tal-Ftehim bejn I-Awtoritajiet Nazzjonali jew Organizzazzjonijiet nazzjonali responsabbli
mill-Punti ta’ Kuntatt Nazzjonali ghas-Sahha-e dwar il-Kriterji mehtiega ghall-partecipazzjoni fis-Servizzi ta’
Informazzjoni tas-Sahha-e Transkonfinali.



13. B’konformita mal-informazzjoni maghmula disponibbli u wara I-analizi, jidher li z-zewg
operazzjonijiet ta’ pprocessar deskritti hawn fuq jistghu fil-fatt jigu kkunsidrati bhala separati,
minhabba li l-iskopijiet taghhom huma ovvjament manifestament differenti. Dan jista’ iwassal
potenzjalment ghal allokazzjoni differenti ta’ responsabbiltajiet fost I-atturi involuti.

jii. Meta wiehed iqis li I-Istati Membri ghandhom jitgiesu bhala kontrolluri kongunti ghall-
ipprocessar tad-data tal-pazjenti fl-eHDSI kif ikkonfermat mill-Grupp ta’ Hidma tal-
Artikolu 29 dwar il-Protezzjoni tad-Data fl-opinjoni tieghu (ara pagna 2 tal-Anness V)
huwa korrett li jitgies, kif spjegat fl-informazzjoni ta’ sfond ta’ din in-nota li, fir-rigward
tal-ipprocessar tad-data tal-pazjenti fl-eHDSI, il-Kummissjoni hija processur?

14. Sabiex tinghata risposta ghal din il-mistogsija, huwa mehtieg li jkun analizzat ir-rwol attwali tal-
Kummissjoni fir-rigward tal-ipprocessar tad-data tal-pazjenti fl-eHDSI. Kif iddikjarat mill-WP29 fl-
Opinjoni 1/2010 dwar il-kuncetti ta’ “kontrollur” u “processur”, “I-irwol ta’ processur ma johrogx min-
natura t’entitd li tipprocessa d-data izda mill-attivitajiet konkreti tieghu f'kuntest specifiku?.” Barra
minn hekk, I-Opinjoni tiddikjara wkoll li, meta jigi biex jivvaluta id-determinazzjoni tal-iskopijiet u I-

mezzi bil-ghan li jigi attribwit ir-rwol ta’ kontrollur tad-data, “wagqt id-determinazzjoni tal-iskop tal-
ipprocessar jista’ fi kwalunkwe kaz jiskatta I-kwalifika bhala kontrollur, id-determinar tal-mezz jista’
jimplika kontroll biss meta d-determinazzjoni tikkoncerna |-elementi essenzjali tal-mezz. F'din il-
perspettiva, huwa possibbli li I-mezzi teknici u organizzattivi jkunu determinati esklussivament mill-
processur tad-data”?.

15. Id-dedizjoni biex tintuza s-sistema tal-eHDSI giet magbula mill-membri volontarji tan-Netwerk tas-
Sahha-e fil-Ftehim, bhala parti mill-ghanijiet tan-netwerk tas-Sahha-e previsti fl-Artikolu 14(2) tad-
Direttiva 2011/24/UE. F'dan ir-rigward, ta ‘'min jinnota li t-tip ta’ data li trid tigi skambjata, elenkata
bhala element essenzjali tal-mezzi skont il-WP29, giet deciza wkoll min-Netwerk tas-Sahha-e fil-Linji
Gwida adottati ghal dak l-iskop. Hija r-responsabbilta tan-Netwerk tas-Sahha-e biex jistabbilixxi I-
prijoritajiet tal-eHDSI u jissorvelja I-operazzjonijiet tieghu, billi huwa wkoll responsabbli biex jiddeciedi
dwar linji gwida dwar l-operat tal-eHDSI u l-istrategija rigward l-istandards uzati?*. Barra minn hekk,
skont |-Artikolu 4 tal-abbozz ta’ Decizjoni ta’ Implimentazzjoni®®, huwa jista’ jipprovdi gwida dwar is-
sigurta tal-eHDSI u jiffacilita interoperabilita akbar billi jagbel dwar liema rekwiziti, specifikazzjonijiet
u standards ghandhom jintuzaw biex tinkiseb interoperabilita teknika, semantika u organizzattiva bejn
is-sistemi nazzjonali tas-sahha digitali.

21 Jekk joghgbok kun af li, filwaqt li I-EDPB ma kkonfermax b’'mod espli¢itu l-ezistenza ta’ kontrollur kongunt fl-
ittra tieghu li tivvaluta I-ftehim imsemmi fin-nota f'giegh il-pagna 10, huwa ddikjara dan li gej: “ll-Grupp ta’
Hidma jirrikonoxxi li kemm I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni [...] kif ukoll I-Istat Membru ta’ trattament [...] huma
involuti f'dan il-process u ghalhekk jagsmu r-responsabbilta biex jizguraw li d-dritt fundamentali ghall-privatezza
tal-individwu jkun protett skont il-ligi rilevanti tal-protezzjoni tad-data.”

22 \WP 169 Opinjoni 1/2010 dwar il-kuncetti ta’ “kontrollur” u “processur”, p. 25. Jekk joghgbok kun af li bhalissa
din l-opinjoni gieghda tigi riveduta.

23 WP 169 Opinjoni 1/2010 dwar il-kuncetti ta’ “kontrollur” u “processur”, p. 14. Jekk joghgbok kun af li bhalissa
din l-opinjoni gieghda tigi riveduta.

24 Mudell ta’ governanza ghall-eHDSI matul il-finanzjament tas-CEF kif adottat min-Netwerk tas-Sahha-e fil-
21 ta’ Novembru 2016, p. 8.

2 Jekk joghgbok kun af li n-numerazzjoni tal-artikoli fl-abbozz ta’ Deé¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tista’ tkun
soggetta ghal bidliet fil-verzjoni adottata tad-dokument.



16. F'danir-rigward, |-Artikolu 6 tal-abbozz ta’ Decizjoni ta’ Implimentazzjonijiddikjara li I-Kummissjoni
ghandha tipprovdi appogg lin-Netwerk tas-Sahha-e, maghmul minn rapprezentanti tal-Istati Membri,
b’rabta mal-kompiti msemmija fl-Artikolu 4.2° Fl-ittra tieghu tal-11 ta’ April 2018 |i tevalwa |-Ftehim,
il-WP29 irrikonoxxa wkoll li, bhala fornitur tal-infrastruttura tan-netwerk li jipprovdi ghat-trazmissjoni
tad-data dwar is-sahha, il-Kkummissjoni ghandha “certu grad ta’ involviment” fl-ipprocéessar ta’ data
personali, “wkoll ftermini ta’ definizzjoni ta’ standards ta’ sigurtd u komunikazzjoni” .’ Barra minn
hekk, il-Kkummissjoni hija responsabbli ghall-izvilupp u I-manutenzjoni tas-servizzi ewlenin tal-eHDSI.
Skont |-Artikolu 6 tal-abbozz ta’ Decizjoni ta’ Implimentazzjoni, dan jinvolvi “I-izvilupp ta’ mizuri teknici
u organizzattivi xierqa relatati mas-servizzi ewlenin tal-eHDSI”, fost kompiti ohra. Ghalhekk, il-
Kummissjoni hija inkarigata mill-ippjanar tekniku u l-ipprogrammar tas-softwer u s-servizzi tad-DSI,%
inkluz il-provvista tan-netwerk privat tat-TESTA-ng. Kif jidher hawn fuq, id-data tas-sahha personali
tigi trazmessa permezz tan-netwerk privat tat-TESTA-ng minn NCPeH ghal iehor, permezz ta’ kanal
kriptat stabbilit bejn iz-zewg NCPeHs bhala salvagwardja addizzjonali. Il-kanal kriptat jitwaqqaf b’mod
tekniku li jiggarantixxi li I-Kkummissjoni ma tkunx tista’ tacéessa d-data tas-sahha personali f'test ¢ar.?®

17. Ghalhekk, fil-kaz li ged jigi ttrattat, u abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, jidher li, anke jekk il-
Kummissjoni hija involuta f'uhud mill-proé¢eduri rigward I-izvilupp ta’ soluzzjonijiet teknici u
organizzattivi, kif ukoll fl-elementi ta’ sigurta tas-sistemi, m’ghandhiex is-setgha li tiehu decizjonijiet
f'termini tad-definizzjoni tal-iskop jew il-mezzi essenzjali relatati ma’ din l-operazzjoni ta’ pprocessar.
Ghalhekk, kif iddikjara wkoll I-EDPS fil-kummenti informali tieghu f'Dicembru 2018,%° minhabba |-
gafas legali relatat mad-definizzjoni tal-iskopijiet u I-mezzi tal-infrastruttura, u |-limitazzjonijiet stretti
tal-kompiti tal-Kummissjoni biex tizgura s-sigurta tas-servizzi ewlenin tal-eHDSI, |-EDPB u I-EDPS
jikkunsidraw li, f'din is-sitwazzjoni specifika u ghall-operazzjoni konkreta tal-ipprocessar tad-data tal-
pazjenti fl-eHDSI, m’hemm I|-ebda raguni biex ma jkunx hemm gbil mal-valutazzjoni tal-Kummissjoni.

18. Finalment, |-EDPB u I-EDPS jiehdu nota li I-Kummissjoni ghazlet li tirrevedi Decizjoni ta’
Implimentazzjoni adottata sabiex ti¢éara b’mod ¢ar ir-rwol taghha fi hdan din l-operazzjoni ta’
pprocessar u biex tistabbilixxi r-regoli li jirregolaw ir-rwol taghha bhala processur, inkluzi dawk
stabbiliti fil-punti ( a) sa (h) tal-Artikolu 29(3) tar-Regolament 2018/1725 (“Processur”). Madankollu,
I-EDPB u |-EDPS jitolbu lill-Kkummissjoni biex tizgura li d-dmirijiet kollha taghha, kif specifikat fil-
legizlazzjoni applikabbli tal-protezzjoni tad-data, bhala processur ta’ din lI-operazzjoni ta’ pprocessar,
jigu stabbiliti fl-abbozz ta’ Att ta’ Implimentazzjoni.

2 |dem.

27 Fl-Ittra tal-WP29 tal-11 ta’ April 2018 dwar il-Ftehim bejn |-Awtoritajiet Nazzjonali dwar il-Kriterji mehtiega
ghall-partecipazzjoni fis-Servizzi ta’ Informazzjoni tas-Sahha-e Transkonfinali, p. 4.

28 Mudell ta’ governanza ghall-eHDSI matul il-finanzjament tas-CEF kif adottat min-Netwerk tas-Sahha-e fil-
21 ta’ Novembru 2016, p. 11.

29 |d-dokumenti mibghuta lil WP29 li jiddeskrivu s-sistema, p. 7.

30 Kummenti informali tal-EDPS dwar |-abbozz ta’ decizjoni ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni li jhassar id-
Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2011/890/UE i tipprovdi r-regoli ghall-istabbiliment, ghall-
gestjoni u ghall-funzjonament tan-Netwerk ta’ awtoritajiet nazzjonali responsabbli mis-Sahha elettronika, it-
12 ta’ Dicembru 2018.



