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Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 9a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

9a.  L-Istati Membri ghandhom
Jjipprevedu mekkaniimu accessibbli u li
Jjinftiehem facilment ghar-restrizzjoni tal-
access skont il-paragrafu 9, li permezz
tieghu qabel lI-ewwel access ghall-uzu
primarju, il-persuni fizi¢i ghandhom jigu
mistoqsija bil-fomm jekk jixtiqux
Jjirrestringu l-acéess, u jigu offruti l-
possibbilta li, kif jippreferu, bil-fomm, bil-
miktub jew b’mod elettroniku jesprimu x-
xewqa taghhom li jirrestringu l-access. Il-
persuni fizici ghandu jkollhom ukoll il-
possibbilta li jirrestringu l-acééess fi stadju
ulterjuri.

Or. en
Gustifikazzjoni

Skont il-principju tal-minimizzazzjoni tad-data, m’hemmx bZonn registrazzjoni obbligatorja
tad-data dwar is-sahha li ma tistax tintuza minhabba d-decizjonijiet ta’ nonpartecipazzjoni
tal-pazjenti. Minhabba r-riskju ta’ access mhux awtorizzat ghal data dwar is-sahha jew zvelar
mhux awtorizzat ta’ data dwar is-sahha li jkunu imminenti fil-gbir u r-registrazzjoni tad-data
dwar is-sahha fir-rekords elettronici tas-sahha interkonnessi, il-pazjenti jistghu joqoghdu
lura milli jfittxu kura jekk ma jkunux jistghu jzommu kundizzjonijiet u terapiji sensittivi mir-
rekords elettronici tas-sahha interkonnessi. Ghalhekk, I-Istati Membri ghandhom ikunu
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Jistghu jaghtu lill-pazjenti d-dritt li ma jippartecipawx fir-registrazzjoni tad-data dwar is-
sahha taghhom fir-rekords elettronici tas-sahha interkonnessi mill-fornituri tal-kura tas-
sahha kollha jew minn fornituri specifici.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 33 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Meta l-kunsens tal-persuna fiZika
Jjkun mehtieg mil-ligi nazzjonali, il-korpi
tal-aééess ghad-data dwar is-sahha
ghandhom jiddependu fuq l-obbligi
stabbiliti f’dan il-Kapitolu biex jipprovdu
accéess ghad-data elettronika dwar is-
sahha.
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Emenda

5. Il-persuni fizici ghandu jkollhom
id-dritt ta’ nonpartecipazzjoni mill-
ipprocessar tad-data elettronika dwar is-
sahha taghhom ghal uzu sekondarju. L-
Istati Membri ghandhom jipprevedu
mekkaniimu ta’ nonpartecipazzjoni
accéessibbli u li jinftiehem facilment, li
permezz tieghu qabel l-ewwel uzu tad-data
dwar is-sahha taghhom ghal skopijiet
sekondarji, il-persuni fizic¢i ghandhom
Jjigu mistoqsija bil-fomm jekk jixtiqux ma
Jippartecipawx u jigu offruti I-possibbilta
li, kif jippreferu, bil-fomm, bil-miktub jew
b’mod elettroniku jesprimu x-xewqa
taghhom li d-data elettronika personali
dwar is-sahha taghhom kollha jew parti
minnha ma tigix ipprocessata ghal xi
skopijiet ta’ uzu sekondarju jew ghat-tali
skopijiet kollha. L-eZercitar ta’ dan id-
dritt ta’ nonpartecipazzjoni ma ghandux
Jaffettwa l-legalita tal-ipprocessar li jkun
sehh skont il-Kapitolu 1V qabel ma -
individwu jkun iddecieda li ma
Jipparteéipax u ma ghandux iqieghed piz
amministrattiv zZejjed fugq il-professjonisti
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tas-sahha.

Or. en
Gustifikazzjoni

Huwa fundamenatli li jigi Zgurat il-kontroll effettiv tal-pazjenti fuq id-data dwar is-sahha
taghhom biex jigu ssalvagwardjati [-fiducja fl-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha u -
accettazzjoni tieghu. Skont is-sahha, il-litterizmu, il-litterizmu digitali u l-eta ta’ persuna, il-
proceduri bil-miktub jew elettronici jistghu jkunu kkumplikati wisq biex din tifhem id-dritt
taghha li ma tippartecipax fl-uzu sekondarju u li tezercitawh. Sabiex jigi Zgurat li kulhadd
Jjinghata ghazla ta’ veru, kull persuna ghandha tigi mistogsija mill-angas darba bil-fomm jekk
tixtiegx li ma tippartecipax qabel ma jsir kwalunkwe uzu mid-data elettronika dwar is-sahha
taghha ghal skopijiet sekondaryji.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 34 — paragrafu 1 — punte

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(e) ir-ricerka xjentifika relatata mas- (e) ir-ricerka xjentifika relatata mas-
setturi tas-sahha jew tal-kura; setturi tas-sahha jew tal-kura, /i

tikkontribwixxi ghas-sahha pubblika jew
ghall-valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha, jew li tizgura livelli gholjin ta’
kwalita u sikurezza tal-kura tas-sahha, ta’
prodotti medicinali jew ta’ apparati
medici, bil-ghan li tkun ta’ benefiééju
ghall-utenti finali, bhall-pazjenti, il-
professjonisti tas-sahha u I-
amministraturi tas-sahha, u meta tigi
processata data anonimizzata: (i)
attivitajiet ta’ Zvilupp u innovazzjoni ghal
prodotti jew servizzi, (ii) tahrig, ittestjiar u
evalwazzjoni ta’ algoritmi, inkluz
fapparati medici, apparati medici
dijanjostici in vitro, sistemi tal-IA u
applikazzjonijiet tas-sahha digitali; (iii)
attivitajiet ta’ taghlim universitarju u
postuniversitarju relatati mar-ricerka
xjentifika;

Or. en
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