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Opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data dwar il-Proposta ghal Direttiva tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-istandards tal-kwalita u s-sikurezza ta’ organi umani
mahsuba ghat-trapjant

(2009/C 192/02)

IL-KONTROLLUR EWROPEW GHALL-PROTEZZJONI TAD-DATA,

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

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

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

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

Wara li kkunsidra t-talba ghal opinjoni skont 1-Artikolu 28 (2)
tar-Regolament  (KE) Nru 45/2001 mibghut lill-KEPD
(Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data) fit-8 ta’
Di¢embru 2008,

ADOTTA L-OPINJONI LI GEJJA:

I. INTRODUZZJONI

Il-proposta ghal Direttiva dwar l-istandards tal-kwalita u s-siku-
rezza ta’ organi umani mahsuba ghat-trapjant

1. Fit-8 ta’ Dicembru 2008, il-Kummissjoni adottat Proposta
ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-
istandards tal-kwalita u s-sikurezza ta’ organi umani
mahsuba ghat-trapjant (minn hawn ‘il quddiem: “il-
proposta”) (!). Il-proposta ntbaghtet mill-Kummissjoni lill-
KEPD ghal konsultazzjoni, konformement mal-Arti-
kolu 28(2) tar-Regolament (KE) Nru 45/2001.

2. Il-proposta timmira li tizgura standards gholjin tal-kwalita
u s-sikurezza ghal organi umani mahsubin ghat-trapjant,
sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem. B'mod partikolari, il-proposta:

— Tistabbilixxi r-rekwiziti bazici tal-kwalita u s-sikurezza
mehtiega fis-sistemi tat-trapjant tal-Istati Membri, u
tipprevedi I-holqien jew in-nomina ta’ awtorita kompe-
tenti nazzjonali biex tigi zgurata konformita ma’ dawn

() COM(2008) 818 Finali.

ir-rekwiziti. Ghal dan l-ghan, ser jigu stabbiliti
programmi nazzjonali ghall-ksib u t-trasferiment ta’
organi umani fil-pajjizi kollha, inkluz fost ohrajn -
sistema ghar-rappurtar ta’ grajjiet u reazzjonijiet avversi
serji, kif ukoll biex jigi zgurat li l-organi kollha jkunu
jistghu jigu ttraccati mid-donatur sar-ricevitur u vici
versa.

— Tipprevedi l-protezzjoni ghad-donaturi u r-ricevituri.
Spe¢jalment fir-rigward ta’ donaturi hajjin, il-proposta
tinkludi mizuri ghall-evalwazzjoni tas-sahha ta’ donatur
u informazzjoni komprensiva dwar ir-riskji tad-donaz-
zjoni, l-introduzzjoni ta’ registri ghal donaturi hajjin, kif
ukoll mizuri biex tigi zgurata donazzjoni altruwistika u
volontarja ta’ organi minn donaturi hajjin.

— Tiffacilita I-kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri u skambji
transkonfinali ta’ organi (anke bejn Stati Membri u pajjizi
terzi), filwaqt li tistandardizza 1-gbir ta’ informazzjoni
rilevanti ghall-karatteristici ta’ organu u tistabbilixxi
mekkanizmu ghat-trasmissjoni ta’ informazzjoni.

. L-implimentazzjoni tal-iskema proposta ghad-donazzjoni u

t-trapjant ta’ organu tehtieg l-ipprocessar ta’ data personali
dwar is-sahha (“data dwar is-sahha”) tad-donaturi u r-rice-
vituri tal-organi mill-organizzazzjonijiet awtorizzati u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha tal-Istati Membri differenti.
Din id-data hija meqjusa bhala sensittiva u taqa’ taht ir-
regoli aktar stretti tal-protezzjoni tad-data kif imnizzlin fl-
Artikolu 8 tad-Direttiva 95/46/KE dwar kategoriji specjali
ta’ data.

. B'mod aktar specifiku, id-data tad-donaturi tigi pprocessata

fl-organizzazzjonijiet ta’ ksib li jwettqu l-karatterizzazzjoni
tad-donatur u tal-organu u, bhekk, jiddefinixxu jekk I-
organu li jkun qed jigi kkunsidrat, huwiex adatt ghal trap-
jant (lista ta’ din id-data tinsab fl-Anness ghall-proposta).
Id-data tar-ricevituri (pazjenti) tigi pprocessata fic-centri ta’
trapjant fejn fil-fatt issir l-operazzjoni. Ghalkemm mhemm
l-ebda komunikazzjoni tad-data tad-donatur lir-ricevitur (u
vici versa), huwa mehtieg li l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali jzommu traccabilita shiha tal-organu mid-
donatur sar-ricevitur (u vici versa), li ghandu jkun possibbli
wkoll fil-kazijiet ta’ skambji transkonfinali ta’ organi.

Konsultazzjoni tal-KEPD

. IIKEPD jilqa’ I-fatt li huwa kkonsultat u li qed issir refe-

renza ghal din il-konsultazzjoni fil-preambolu tal-proposta,
fkonformita mal-Artikolu 28 tar-Regolament (KE) Nru
45/2001.
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6. Il-proposta ser iggib 'il quddiem il-proceduri tad-donazzjoni
u t-trapjant tal-organi, bl-ghan finali ta’ aktar disponibbilta
ta’ organi u inqas mortalita fil-listi ta’ stennija ghal organi.
Hija qed tikkomplimenta l-qafas legislattiv ezistenti fir-
rigward tal-uzu ta’ materji bijologici ta’ origini umana (!).
Barra minn hekk, hija tista’ titqies bhala parti mill-approc¢
generali tal-KE lejn l-istabbiliment ta’ tipi differenti ta’ stan-
dards komuni ghall-forniment ta’ servizzi tal-kura tas-sahha
fl-Istati Membri, bl-ghan baziku i tigi promossa d-dispo-
nibbilta transkonfinali ta’ dawn is-servizzi fl-Ewropa
kollha (). Kif diga ddikjara fl-Opinjoni tieghu dwar id-drit-
tijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali, il-KEPD
jappogga approc¢ bhal dan. Madankollu, huwa jerga’ jenfa-
sizza l-htiega ghal perspettiva ta’ protezzjoni tad-data
kkoordinata sew u uniformi fl-inizjattivi diversi kollha rela-
tati mal-kura tas-sahha (3).

. Il-proposta diga kkunsidrat il-htigijiet tal-protezzjoni tad-
data li jirrizultaw, kemm ghad-donaturi, kif ukoll ghar-rice-
vituri ta’ organi. L-aktar element importanti huwa r-
rekwizit li I-identita tad-donaturi u r-ricevituri tinzamm
kunfidenzjali (Premessi 11 u 16, Artikoli 10 u 17). Barra
minn hekk, hemm ghadd ta’ referenzi generali ghall-protez-
zjoni tad-data fxi partijiet tal-proposta (Premessa 17, Arti-
koli 16, 4(3)(a), 15(3) u 19(1)(a), Anness), kif ukoll refe-
renzi aktar specifici dwar il-htiega ghal kooperazzjoni mal-
Awtoritajiet nazzjonali ghall-Protezzjoni tad-Data (Artikoli
18(f) u 20(2))

. II-KEPD jilqa’ l-kontenut imsemmi hawn fuq. Madankollu
huwa jixtieq jesprimi t-thassib tieghu dwar xi whud mid-
dispozizzjonijiet li mhumiex definiti jew elaborati b'mod
car, u li ghalhekk ged joholqu ambigwitajiet, li jistghu
potenzjalment jaffettwaw l-implimentazzjoni uniformi tal-
proposta mill-Istati Membri.

. Bmod aktar specifiku, l-uzu xi drabi konfliggenti tal-
kuncetti ta’ “traccabilita ta’ organi” u “anonimita tad-dona-
turi u r-ricevituri” huwa kwistjoni li tehtieg aktar kjarifika u
precizjoni. Fkonnessjoni ma’ dan, il-htiega li jigu adottati
mizuri ta’ sigurta msahhin ghall-protezzjoni tad-data tad-
donaturi u r-ricevituri fil-livell tal-Istati Membri ghandha
tigi enfasizzata aktar, sabiex jigi garantit livell rinforzat ta’
protezzjoni tad-data fil-pajjizi Ewropej differenti, kif ukoll
biex tigi zgurata protezzjoni tad-data fl-iskambju transkon-
finali ta’ organi (go jew barra mill-Ewropa).

. Din 1-Opinjoni ser telabora aktar dwar il-kwistjonijiet
imsemmijin hawn fuq, bl-ghan tat-titjib tal-kontenut attwali

(') Dan il-qafas jinkludi d-Direttivi 2002/98/KE, 2004/33/KE,

2005/61/KE u 2005/62/KE ghad-demm u prodotti tad-demm, u d-
Direttivi 2004/23/KE, 2006/17/KE u 2006/86/KE ghal tessuti u
celloli umani.

Ara wkoll il-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-
sahha transkonfinali, COM(2008) 414 Finali.

L-Opinjoni tal-KEPD tat-2 ta’ Dicembru 2008 dwar il-proposta ghal
Direttiva dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-
sahha transkonfinali.

tal-proposta li huwa relatat mal-protezzjoni tad-data, fir-
rigward kemm tac-carezza kif ukoll tal-konsistenza.

II. KJARIFIKA TAL-KUNCETTI TAT-TRACCABILITA U L-
ANONIMITA

L-applikabbilta tad-Direttiva 95/46/KE

11. Skont I-Artikolu 2(a) tad-Direttiva 95/46/KE dwar il-protez-
zjoni ta’ data personali, 'data personali’ tfisser: “kull data li
jkollha x'taqsam ma’ persuna naturali identifikata jew iden-
tifikabbli; persuna identifikabbli huwa min jista’ jkun iden-
tifikat, direttament jew indirettament, partikolarment b’re-
ferenza ghal numru ta’ identita jew ghal fattur wiched
specifiku jew aktar dwar l-identita fizika, fizjologika,
mentali, ekonomika, kulturali jew socjali tieghu”.

12. Materjali bijologici ta’ origini umana, bhal organi, tessuti,
celloli jew demm, jistghu jigu definiti bhala materjal li jista’
jigi estratt mill-gisem uman. Huwa dubjuz jekk dawn il-
materjali fihom infushom jistghux jitqiesu bhala data perso-
nali. Madankollu, mhemmx dubju li tali materjali jistghu
jintuzaw bhala sorsi ta’ informazzjoni personali dwar id-
detentur taghhom. L-estrazzjoni ta’ tali informazzjoni
spiss hija I-fini tal-ipprocessar ta’ materjali bijologic¢i. U
anke minghajr tali fini, il-materjali bijologi¢i spiss ikunu
akkumpanjati minn informazzjoni estratta bhal din. Fdawk
is-sitwazzjonijiet  japplikaw  ir-regoli  tad-Direttiva
95/46/KE (*). Naturalment dment li d-detentur tal-materjal
bijologiku jkun persuna (fizika) identifikata jew identifikabbli.

13. Il-Premessa 26 tad-Direttiva 95/46/KE tispjega kif jigi deter-
minat jekk persuna hijiex identifikabbli: “ghandhom jitqiesu
l-mezzi kollha li ragonevolment aktarx jintuzaw mill-
kontrollur jew minn persuna ohra biex tkun identifikata
limsemmija persuna”. L-istess Premessa tkompli tispjega
li r-regoli tad-Direttiva 95/46/KE ma japplikawx jekk I-
informazzjoni tkun relatata ma’ persuna li mhijiex jew li
m’'ghadhiex identifikabbli: tali data titqies bhala anonima.

14. Fir-Rakkomandazzjoni (2006)4, il-Kunsill tal-Ewropa indi-
rizza l-kwistjoni specifika tal-identifikabbilta ta’ materjali
bijologici, filwaqt li ghamel distinzjoni bejn materjali bijo-

logici identifikabbli u dawk mhux identifikabbli (%).

15. Skont ir-Rakkomandazzjoni materjali bijologici identifikabbli
huma “dawk il-materjali bijologi¢ci li, wahedhom jew
ikkombinati ma’ data assocjata, jippermettu l-identifikaz-
zjoni tal-persuni kkoncernati jew direttament jew permezz
tal-uzu ta’ kodici” (°). Fdan l-ahhar kaz, l-utent tal-materjali
bijologici jista” jew ikollu access ghall-kodi¢i (“materjali
kkodifikati”) jew ma jkollux access ghall-kodici, li jkun

(*) Grupp ta’ Hidma dwar l-Artikolu 29, Opinjoni 4/2007 dwar il-

kuncett ta’ data personali, p. 9.
(°) Rakkomandazzjoni Rec(2006)4 tal-Kumitat tal-Ministri lil stati
membri rigward ricerka dwar materjali bijologici ta’ origini umana.
(%) Artikolu 3(i) tar-Rakkomandazzjoni Rec(2006)4.
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16.

17.

18.

19.

"
)

taht il-kontroll ta’ parti terza (“materjali anonimizzati
konnessi”). Fl-Opinjoni tieghu 4/2007 dwar il-kuncett ta’
data personali, il-Grupp ta’ Hidma dwar l-Artikolu 29
(minn hawn il quddiem: “GH29”) uza l-kuncett ta’ data
psewdomizzata ritraccabbli biex jiddeskrivi informazzjoni
dwar individwi identifikabbli indirettament, li ghadha
tista’ tintuza biex wiehed imur lura u jidentifika l-individwi
taht kondizzjonijiet definiti minn qabel (!). Data kkodifikata
b’simboli tissemma bhala ezempju, fejn data personali tista’
tkun identifikata permezz ta’ kodici, filwaqt li s-simboli li
jaghmlu l-korrespondenza bejn il-kodi¢i u l-identifikaturi
komuni tal-individwi jinzammu separatament. Jekk il-
kodi¢i wzati jkunu unici ghal kull persuna specifika, l-iden-
tifikazzjoni tkun possibbli permezz tas-simboli applikati
ghall-ikkodifikar.

Ir-Rakkomandazzjoni tirreferi wkoll ghal materjali bijologici
mhux identifikabbli (jew “materjali anonimizzati mhux
konnessi”) bhal “dawk il-materjali bijologici li, wahedhom
jew meta kkombinati ma’ data asso¢jata, ma jippermettux,
bi sforzi ragonevoli, l-identifikazzjoni tal-persuni kkoncer-
nata” (3. Dawn jitqiesu tabilhagq bhala data anonima, kif
definita mid-Direttiva 95/46/KE.

Minn dan ta’ hawn fuq jirrizulta li d-Direttiva 95/46/KE
tapplika ghall-gbir, il-hzin u l-ipprocessar ta’ organi identi-
fikabbli u l-estrazzjoni sussegwenti ta’ informazzjoni minn
tali organi, sakemm dan jibga’ possibbli, bkont xieraq
mehud tal-mezzi kollha li ragonevolment aktarx jintuzaw,
biex tigi identifikata l-persuna kkoncernata. Kif ser jintwera,
it-traccabilita permanenti ta’ organi kif prevista fid-Direttiva
proposta ser izzomm lill-persuni identifikabbli tul il-
process shih.

Traccabilita versus anonimita ta’ organi umani

It-traccabilita ta’ materjal bijologiku hija l-possibbilta li
wiehed imur lura ghad-detentur tal-materjal u, b’hekk jiden-
tifikah(a). Fi kliem iehor, kull meta t-trac¢cabilita tad-deten-
turi tal-materjali bijologici tkun possibbli, b'mod dirett jew
indirett, dawn jistghu jitqiesu bhala identifikabbli u vici
versa. [l-kuncetti ta’ “traccabilita” u “identifikabbilta”, ghal-
hekk, huma fil-prin¢ipju marbutin sew ma’ xulxin. Ghall-
kuntrarju, it-traccabilita u l-anonimita ta’ data ma jistghux
ikunu prezenti fl-istess hin. Huma opposti ghal xulxin. Jekk
¢erta informazzjoni hija verament anonima mhux possibbli
li l-individwi jigu identifikati u ritraccati.

Fil-kuntest tal-proposta attwali, it-traccabilita hija rekwizit
mandatorju li ghandu jigi stabbilit fil-qafas tal-programmi
nazzjonali tal-Istati Membri dwar il-kwalita, b'zewg modi,
jigifieri kemm ghad-donaturi kif ukoll ghar-ricevituri. Dan
ifisser li, ghalkemm l-informazzjoni dwar id-donaturi u r-
ricevituri tinzamm kunfidenzjali, l-informazzjoni relatata
mal-organi tkun identifikabbli. Dan huwa wkoll inkluz

Grupp ta’ Hidma dwar il-Protezzjoni tad-Data tal-Artikolu 29, Opin-

joni 4/2007, p. 18.
L-Artikolu 3(ii) tar-Rakkomandazzjoni Rec(2006)4.

20.

21.

fid-definizzjoni tal-proposta dwar it-traccabilita fl-Arti-
kolu 3: “il-kapacita li awtorita kompetenti ssib u tidentifika
l-organu fkull stadju fil-katina mid-donazzjoni ghat-trap-
jant jew ir-rimi, li skont cirkostanzi specifikati fdin id-
Direttiva hija awotrizzata: tidentifika d-donatur u I-organiz-
zazzjoni ta’ ksib, tidentifika r-ricevitur(i) fic-Centrufi ta’
trapjant, issib u tidentifika t-taghrif rilevanti mhux perso-
nali kollu relatat mal-prodotti u l-materjali li jigu fkuntatt
ma’ dak l-organu”.

Barra minn hekk, I-Artikolu 10 tal-proposta dwar it-Trac-
cabilita jiddikjara fl-ewwel paragrafu tieghu li “L-Istati
Membri ghandhom jizguraw li l-organi kollha miksuba u
allokati fit-territorju taghhom ikunu jistghu jigu traccati
mid-donatur sar-ricevitur u vici versa sabiex tithares sahhet
id-donaturi u r-ricevituri”. Il-paragrafu 3 tal-istess Artikolu
jiddikjara li “I-Istati Membri ghandhom jizguraw li: a) I-
awtorita kompetenti jew entitajiet ohrajn involuti fil-katina
mid-donazzjoni sat-trapjant jew ir-rimi jzommu d-dejta
mehtiega biex tigi zgurata t-traccabilita fl-istadji kollha
tal-katina mid-donazzjoni sat-trapjant jew ir-rimi skont il-
programmi ta’ kwalita nazzjonali. b) id-dejta mehtiega ghal
traccabilita shiha tinzamm ghal minimu ta’ 30 sena wara d-
donazzjoni. Hazna tad-dejta bhal din tista’ tinhazen ukoll
fforma elettronika”.

Ghalkemm il-process tat-traccabilita huwa soggett ghal
mizuri implimentattivi (ara 1-Artikolu 25 tal-proposta),
jidher li l-iskema ta’ identifikazzjoni indiretta tad-donaturi
u r-ricevituri hija l-aktar soluzzjoni naturali, b’segwitu jew
ghall-inqas b'interoperabbilta mad-Direttiva 2004/23/KE ()
dwar tessuti u ¢celloli u l-kodi¢i Ewropej ta’ identifikar stab-
bilit fih (*). Ftali kaz, l-ipprocessar relatat ma’ donaturi u
ricevituri fil-kuntest tal-proposta jikkoncerna materjali

() Billi donaturi ta’ organu jkunu spiss hafna donaturi ta’ tessuti,

mehtieg li tigi traccata u rappurtata kwalunkwe reazzjoni avversa
mhux mistennija anke fis-sistema ta’ vigilanza tat-tessuti, u b’hekk,
mehtiega interoperabbilta mal-metodu ta’ identifikazzjoni indiretta
wzat fdin is-sistema. Ara: Id-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-iffissar ta’ stan-
dards ta’ kwalita u sikurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar,
processar, priservazzjoni, hazna u tqassim ta’ tessuti u celloli tal-
bniedem, GU L 102/48, 7.4.2004, u d-Direttiva tal-Kummissjoni
2006/86/KE tal-Kummissjoni tal-24 ta’ Ottubru 2006 li timplimenta
d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-kondizzjonijiet tar-rintraccabbilta, notifikazzjoni dwar
reazzjonijiet u avvenimenti ta’ hsara serja u certi kondizzjonijiet
teknici ghall-ikkowdjar, l-ipprocessar, il-prezervazzjoni, il-hazna u
d-distribuzzjoni ta’ tessuti u celluli umani, GU L 294/32,
25.10.2006.

Din il-kodi¢i tinkludi numru ta’ identifikazzjoni uniku ghal kull
donazzjoni, li, flimkien mal-istabbiliment ta’ tessut u l-identifikaz-
zjoni ta’ prodott, jista’ jirritracca ghad-donaturi u r-ricevituri. B'mod
aktar specifiku, skont I-Artikolu 10 tad-Direttiva 2006/86/KE,
“shandu jigi allokat kodic¢i ta’ identifikar uniku Ewropew ghall-
materjal kollu ta’ donazzjoni fl-istabbiliment ta’ tessut, biex jigu
zgurati identifikazzjoni adatta tad-donatur u traccabilita tal-materjal
kollu tad-donazzjoni u biex tkun ipprovduta informazzjoni dwar il-
karatteristici u l-proprjetajiet ta’ tessuti u celloli”. (traduzzjoni mhux
ufficjali). Kif deskritt fl-Anness VII ghal din id-Direttiva, il-kodici
ghandu zewg partijiet: a) identifikazzjoni ta’ donazzjoni, li tinkludi
numru ta’ identifikazzjoni uniku ghad-donazzjoni, u l-identifikaz-
zjoni tal-istabbiliment ta’ tessut, u b) identifikazzjoni ta’ prodott, li
tinkludi kodici ta’ prodott, numru maqsum u skadenza.
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22.

23.

24.

25.

()

)
)

bijologi¢i anonimizzati konnessi jew, fit-terminologija tal-
protezzjoni tad-data, data psewdonimizzata ritraccabbli (ara
hawn fuq fil-punt 15) li ghalihom japplikaw id-dispozizz-
jonijiet tad-Direttiva 95/46/KE.

Madankollu huwa nnotat li, minkejja r-rekwiziti cari ta’
traccabilita u identifikabbilta, £xi whud mill-partijiet taghha,
il-proposta tuza t-terminu “anonimitd” jew “data anonima”
biex tirreferi ghad-data tad-donaturi u r-ricevituri. Kif jirri-
zulta mill-punti precedenti, dan huwa kontradittorju u

johloq hafna konfuzjoni (!).

B'mod aktar specifiku, il-paragrafu 2 tal-Artikolu 10 tal-
proposta, li jistabbilixxi l-htiega ghal sistema ta’ identifikaz-
zjoni ta’ donatur, jiddikjara 1i “-Istati Membri ghandhom
jizguraw l-implimentazzjoni ta’ sistema ta’ identifikazzjoni
tad-donatur li tista’ tidentifika kull donazzjoni u kull
wiched mill-organi asso¢jati maghha. L-Istati Membri
ghandhom jizguraw li din is-sistema ta’ identifikazzjoni
ta’ donatur tkun imfassla u maghzula skont l-ghan tal-
¢bir, l-ipprocessar jew l-uzu tal-ebda dejta personali jew
l-ingas dejta personali possibbli. B'mod partikolari, ghandu
jsir uzu mill-possibbilitajiet ta’ psewdonimizzazzjoni jew
anonimizzazzjoni tal-individwi” (3). II-KEPD huwa tal-opin-
joni li t-termini ssottolinjati fdan il-paragrafu partikolari
huma fkonflitt mal-kuncett ta’ traccabilita, billi mhemm
l-ebda possibbilta li jkun hemm data traccabbli u identifi-
kabbli meta d-donaturi u r-ricevituri jigu anonimizzati.
Barra minn hekk, ta’ min jinnota li dan il-paragrafu jirreferi
ghal identifikazzjoni ta’ donatur, filwaqt li l-identifikazzjoni
ta’ ricevitur (i hija wkoll parti mill-process) mhi msemmija
bl-ebda mod.

Il-kontradizzjoni msemmija qabel hija anke aktar evidenti
fl-Artikolu 17 dwar l-Anonimizzazzjoni ta’ donaturi u rice-
vituri, li jiddikjara li: “L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-
mizuri kollha necessarji biex jizguraw li d-dejta personali
kollha tad-donaturi u r-ricevituri fi hdan l-ambitu ta’ din id-
Direttiva tinzamm anonima sabiex la d-donaturi u lanqas
ir-ricevituri ma jibqghu identifikabbli”. Dan I-Artikolu huwa
totalment fkonflitt mal-artikoli tal-proposta dwar it-tracca-
bilita.

Kunfidenzjalita minflok anonimita

II-KEPD jithem li t-terminu anonimita fil-fatt jintuza biex
tigi enfasizzata l-htiega ghal kunfidenzjalita (}) msahha tad-

Din l-osservazzjoni saret ukoll mill-KEPD fil-kummenti tieghu tad-

19.9.2006 dwar il-konsultazzjoni pubblika dwar l-azzjoni futura tal-
UE fil-qasam tad-donazzjoni u t-trapjant ta’ organu.

Is-sottolinjar sar mill-KEPD.

Zgurar li l-informazzjoni tkun accessibbli biss ghal dawk awtorizzati
li jkollhom access (definizzjoni ta’ ISO, sors: http://www.wikipedia.
org).

26.

27.

data tad-donaturi u r-ricevituri, li jfisser li l-informazzjoni
tkun accessibbli biss ghal dawk awtorizzati li jkollhom
acess ghaliha. II-KEPD jassumi li l-anonimizzazzjoni
tintuza b'mod aktar specifiku bhala li timplika skema ta’
identifikazzjoni indiretta wzata ghad-donaturi u r-ricevi-
turi (%), li tista’ wkoll titfisser mill-mod li bih dan it-terminu
jintuza fid-Direttiva 2004/23/KE dwar tessuti u celloli. Kif
gie ddikjarat qabel, izda, anonimitd mhix it-terminu korrett
li ghandu jintuza.

Ezempju ta’ kif, kemm il-protezzjoni tad-data kif ukoll it-
traccabilita jistghu jigu indirizzati fi process ta’ trapjant
jinsab fil-Protokoll Addizzjonali tal-Kunsill tal-Ewropa
ghall-Konvenzjoni dwar id-drittijiet tal-bniedem u l-bijome-
di¢ina (®). Hemm jintuza l-kuncett tal-kunfidenzjalita
minflok dak tal-anonimita. B'mod aktar specifiku I-Arti-
kolu 23(1) tal-Protokoll jiddikjara li “id-data personali
kollha relatata mal-persuna minn ta’ min tnehhew organi
jew tessuti u dik relatata mar-ricevitur ghandha titqies
bhala kunfidenzjali. Tali data tista’ biss tingabar, tigi ppro-
cessata u kkomunikata skont ir-regoli dwar il-kunfidenzja-
lita professjonali u l-protezzjoni ta’ data personali” (traduz-
zjoni mhux uffi¢jali). I-paragrafu 2 tal-istess Artikolu
jkompli  kif gej: “id-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 1
ghandhom jigu interpretati minghajr pregudizzju ghad-dis-
pozizzjonijiet li jippermettu, soggett ghal salvagwardji
adatti, il-gbir, l-ipprocessar u l-komunikazzjoni tal-infor-
mazzjoni mehtiega dwar il-persuna minn ta’ min tnehhew
organi jew tessuti jew ir-ricevitur(i) ta’ organi u tessuti
sakemm dan ikun mehtieg ghal finijiet medici, inkluza t-
traccabilita, kif previst fl-Artikolu 3 ta’ dan il-Protokoll”
(traduzzjoni mhux uffic¢jali).

Abbazi ta’ dan ta’ hawn fuq, il-KEPD jirrakkomanda li 1-
lingwa ta’ Certi partijiet tal-proposta tinbidel sabiex tigi
evitata l-ambigwita u biex jigi rifless b'mod esplicitu 1-fatt
li d-data mhijiex anonima izda ghandha tigi pprocessata
taht regoli stretti ta” kunfidenzjalita u sigurta. B'mod aktar
specifiku, il-KEPD jirrakkomanda I-bidliet li gejjin:

(*) It-terminu “anonimizzazzjoni”, skont il-kuntest fejn ikun applikat, xi

drabi jintuza biex jimplika data identifikabbli indirettament, bhal fil-
kaz ta' statistika. Madankollu, dan mhux korrett fir-rigward tal-
protezzjoni tad-data kif gie spjegat mill-KEPD fl-Opinjonijiet tieghu
dwar il-proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar l-istatistika Komunitarja dwar is-sahha pubblika u s-
sahha u s-sigurtad fuq ix-xoghol (COM(2007) 46 finali), u dwar il-
proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
I-Istatistici Ewropej (COM(2007) 625 finali).

Kunsill tal-Ewropa, Protokoll Addizzjonali ghall-Konvenzjoni dwar
id-drittijiet tal-bniedem u l-bjjomedic¢ina dwar it-trapjant ta’ organi
u tessuti ta’ origini umana, Strasburgu, 24.1.2002, ara http://
conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=
186&CM=8&DF=2/13/2009&CL=ENG ghat-tabella ta’ ratifika. Ara
wkoll: Kunsill tal-Ewropa, il-Konvenzjoni ghall-protezzjoni tad-dritti-
jiet tal-bniedem u d-dinjita tal-bniedem fir-rigward tal-applikazzjoni
tal-bijologija u l-medic¢ina: Konvenzjoni dwar id-drittijiet tal-bniedem
u l-bijomedicina, Oviedo, 4.4.1997, ara http://conventions.coe.int/
Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=164&CM=8&DF=2/13|
2009&CL=ENG ghat-tabella ta’ ratifika.
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— Fil-premessa 16, l-ahhar sentenza: “B’konformita ma’
dik il-karta u biex titqies, kif xieraq, il-Konvenzjoni
tad-drittijiet tal-bniedem u l-bjjomedic¢ina, programmi
ta’ trapjant tal-organi ghandhom ikunu bbazati fuq il-
principji ta’ donazzjoni volontarja u bla hlas, l-altru-
wizmu tad-donatur u s-solidarjeta bejn id-donatur u
r-ricevitur filwaqt li tigi Zgurata l-anonimita tad-donatur
decedut u r-ricevitur(i), filwaqt li jigi Zgurat li hemm
stabbiliti regoli ta’ kunfidenzjalita u mizuri ta’ sigurta
stretti ghall-protezzjoni tad-data personali tad-donaturi
u r-ricevituri”.

— Fl-Artikolu 10, paragrafu 2: “L-Istati Membri ghandhom
jizguraw l-implimentazzjoni ta’ sistema ta’ identifikaz-
zjoni tad-donatur u r-ricevitur li tista’ tidentifika kull
donazzjoni u kull wiehed mill-organi asso¢jati maghha.
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-sistemi ta’ iden-
tifikazzjoni ta’ donatur u ta’ ricevitur ikunu mfasslin u
maghzulin skont I-ghan tal-gbir, l-ipprocessar jew l-uzu
tal-ingas dejta personali possibbli, filwaqt li jsir uzu
b'mod partikolari tal-metodi ta’ psewdonimizzazzjoni,
kif ukoll li l-mizuri tekni¢i u organizzattivi mehtiega
jkunu stabbiliti ghas-sigurta ta’” din id-data”.

— L-Artikolu 17 bhala tali jista’ jithassar, filwaqt li I-
kontenut tieghu jigi inkorporat (fir-rigward tal-htigijiet
ta’ kunfidenzjalita) fparagrafu gdid tal-Artikolu 16 dwar
il-Protezzjoni ta’ dejta personali, il-kunfidenzjalita u s-
sigurta tal-ipprocessar (ara l-punt 36 hawn taht).

Barra minn hekk, kif ser jigi diskuss fil-partijiet li gejjin ta’
din 1-Opinjoni, il-KEPD jissuggerixxi li tigi spjegata aktar il-
htiega ghal protezzjoni rinforzata tad-data tad-donaturi u tar-
ricevituri permezz tal-applikazzjoni ta’ mizuri ta’ sigurtd
stretti, kemm fil-livell nazzjonali kif ukoll fdak transkonfi-
nali.

IIl. ENFASIZZAR TAL-MIZURI NAZZJONALI GHAS-
SIGURTA TA’ DATA

Htigijiet u rekwiziti bazici ta’ sigurta

Kif jirrizulta mill-proposta, l-ipprocessar ta’ data personali
tad-donaturi u r-ricevituri jsir prin¢ipalment flivell nazzjo-
nali, jigifieri fic-centri ta’ ksib u trapjant tal-Istati Membri.
Huwa fdan il-livell li jinzamm ir-registru ta’ donaturi hajjin.
Ghalkemm il-mekkanizmu tat-traccabilita ghadu ma giex
definit, jista’ jkun mistenni li kwalunkwe attivita ta’ kodifi-
kazzjoni ser issir ukoll flivell nazzjonali anke fil-kaz li
tintuza sistema ta’ kodifikar Ewropea, peress li l-identifikaz-
zjoni tad-donaturi u tar-ricevituri hija biss possibbli
permezz tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

30. Huwa ghalhekk ferm importanti li tigi implimentata poli-
tika dwar is-sigurta tal-informazzjoni bbazata fuq mizuri ta’
sigurtd stretti u sodi fis-servizzi nazzjonali rilevanti, specjal-
ment sabiex jintlahqu r-rekwiziti ta’ kunfidenzjalita ghad-
donaturi u r-ricevituri mnizzlin fil-proposta, kif ukoll biex
jigu salvagwardjati l-integrita (), ir-responsabbilta ?) u d-
disponibbilta (°) ta’ din id-data. Fdan ir-rigward, il-politika
dwar is-sigurta tal-informazzjoni ghandha tkopri elementi
ta’ sigurta fizika u logika battenzjoni partikolari, fost
ohrajn, fuq il-kontroll tad-dhul, l-ac¢ess, ir-rekordjar, it-tras-
feriment u l-komunikazzjoni tad-data, kif ukoll il-kontroll
tal-midja u l-hzin tad-data.

31. Fir-rigward tal-kunfidenzjalita, id-data medika tar-ricevi-
turi (%), kif ukoll id-data wzata ghall-karatterizzazzjoni
tad-donaturi u s-segwitu taghha (anke fir-rigward ta’ “dona-
turi mwessghin” (%)), tista’ tizvela informazzjoni personali
sensittiva dwarhom, li jista’ jaffettwa l-hajja socjali, profess-
jonali ufjew personali taghhom ukoll. Il-protezzjoni tad-
data ta’ identifikazzjoni tad-donaturi ghandha importanza
ulterjuri, meta donaturi jew persuni hajjin li jkunu taw il-
kunsens taghhom biex jaghtu wiched jew aktar mill-organi
taghhom wara l-mewt taghhom jistghu jsiru vittmi tat-traf-
fikar ta’ organi u tessuti umani fkaz li din l-informazzjoni
tigi zvelata. L-integrita tad-data dwar l-organi hija wkoll
krugjali, peress li anke zball wiehed fl-informazzjoni trasfe-
rita jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja tar-ricevitur. L-istess
japplika ghall-precizjoni tad-data dwar is-sahha tad-dona-
turi qabel it-trapjant, billi din id-data tintuza biex jigi iden-
tifikat jekk organu jkunx adatt jew le. Fir-rigward tar-
responsabbilta, peress li hemm dagstant organizzazzjonijiet
differenti involuti fl-iskema globali tad-donazzjoni u t-trap-
jant, ghandu jkun hemm mod li bih l-entitajiet involuti
kollha jkunu konxji u jkunu jistghu jerfghu r-responsabbilta
ghall-azzjonijiet taghhom, ez. fkaz fejn id-data ta’ identifi-
kazzjoni tad-donaturi tigi zvelata lil persuni mhux

(") L-izgurar li d-data tkun “shiha” jew kompleta, il-kondizzjoni li fiha

d-data tinzamm identikament matul kwalunkwe operazzjoni (bhal
trasferiment, hzin jew irkupru), il-preservazzjoni tad-data ghall-uzu
intenzjonat taghha, jew rigward operazzjonijiet specifici, l-aspettat-
tiva a priori tal-kwalita tad-data. Fi kliem semplici, l-integrita tad-data
hija l-assigurazzjoni li d-data tkun konsistenti u korretta (sors: http://
www.wikipedia.org); l-izgurar li l-informazzjoni tkun tista’ tigi biss
accessata jew modifikata minn dawk awtorizzati li jaghmlu dan
(sors: http:/[searchdatacenter.techtarget.com).

(3) Ir-responsabbilta li wiehed jaghti kont tal-azzjonijiet tieghu; in-
nonrifjut: l-izgurar Ii d-data tkun intbaghtet u waslet ghand il-parti-
jiet 1i jiddikjaraw li baghtuha u rcevewha: il-kuncett tal-izgurar li
parti ftilwim ma tistax tirrifjuta, jew tichad il-validita ta’ dikjaraz-
zjoni (sors: http://www.wikipedia.org).

() -punt sa liema d-data tkun accessibbli fil-pront (sors: http:/fwww.
pcmag.com).

(% Ghandu jigi nnotat li s-semplici fatt li organu jigi ttrapjantat ghal

ricevitur, jikkostitwixxi data personali sensittiva dwar is-sahha ta’ dik

il-persuna.

Donaturi potenzjali, li mhumiex il-kandidati donaturi ideali, izda li

jistghu jigu kkunsidrati taht certi cirkostanzi, ez. ghal ricevituri

anzjani. Ara: Id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni

li jakkompanja l-proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u

tal-Kunsill dwar l-istandards tal-kwalita u s-sikurezza ta’ organi

umani mahsuba ghat-trapjant u I-Komunikazzjoni mill-Pjan ta’

Azzjoni tal-Kummissjoni dwar Donazzjoni u Trapjant ta’ Organi

(2009-2015): Kooperazzjoni msahha bejn l-Istati Membri, Valutaz-

zjoni tal-Impatt, 8.12.2008.
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awtorizzati jew data medika tal-organi ma tkunx preciza. li tinghata attenzjoni specjali lill-prattiki tal-psewdonimiz-
Fl-ahhar nett, billi s-sistema shiha hija bbazata fuq it-tras- zazzjoni, it-traccabbilta u t-trasferiment ta’ data.
feriment ta’ data dwar l-organi u l-mekkanizmu ta’ traccab-
bilta minn donatur ghal ricevitur, din id-data ghandha tkun
digponibbli gha!l—persuni awtorizzati meta _tk\un' mehticga 35. I-KEPD jixtieq jara li jitpogga aktar enfasi fuq il-htiega ghal
minghajr dewmien (inkella n-non disponibbilta tikkompro- tali mizuri fil-kuntest tad-Direttiva proposta.
metti l-prestazzjoni ta’ sistema soda).

Titjib tad-dispozizzjonijiet ta’ sigurta tal-proposta

32. Fdan ir-rigward, ghandu jkun hemm mekkanizmi ta’ awto-
rizzazzjoni adatti, li jsegwu politiki specifici dwar kontrolli ta’ 36. L-Artikolu 16 tal-proposta dwar il-Protezzjoni ta” dejta
acéess, kemm ghall-bazijiet ta’ data nazzjonali kif ukoll fil- personali, il-kunfidenzjalita u s-sigurta tal-ipprocessar
kaz ta’ skambji transkonfinali ta’ organi. Dawn il-politiki jiddikjara li “l-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-dritt
ghandhom l-ewwel ikunu definiti fil-livell organizzattiv, fundamentali ghall-protezzjoni ta’ dejta personali jkun
specjalment fir-rigward tal-proceduri ta’ identifikazzjoni protett effettivament u fis-shih fl-attivitajiet ta’ trapjant
ghad-donaturi u r-ricevituri (ez. min ghandu access ghal tal-organu  kollha, ~bkonformita ~ mad-dispozizzjonijiet
liema informazzjoni u taht liema ¢irkostanzi). B'dan il- Komunitarji dwar il-protezzjoni ta’ dejta personali, bhad-
mod id-drittijiet ta’ access ser jitnizzlu, flimkien max-xenarji Direttiva 95/46/KE, u b'mod partikolari l-Artikoli 8 (3), 16,
ta’ aicess fejn dawn id-drittijiet jistghu jigu ezercitati (ez. 17 u 28(2) ta’ dik id-Direttiva”. I-KEPD jirrakkomanda i
cirkostanzi u procedura ghall-izvelar ta’ data mill-organiz- ma’ dan l-Artikolu jizdied it-tieni paragrafu, li jiddeskrivi I-
Zazzjoni ta’ kSIb ghall_awtorité kompetenti, certi - Jekk prlnClle baZlCl ghall-iigurar ta’ sigurté fll-llVeH tal-lstati
applikabbli - kazijiet fejn l-identita tal-htigijiet ta’ donatur Membri, inkluz mill-inqas referenza ghall-punti li gejjin:
ghandha tigi zvelata lir-ricevitur u I-proceduri biex isir dan,
ecc.). Sabiex il-politiki jkunu effettivi, il-persuni involuti fl-
ipprocessar ghandhom ikunu marbutin b'regoli ta’ kunfidenz- — Ghandha tigi stabbilita politika dwar is-sigurta tal-infor-
jalita specifici. mazzjoni, li timplimenta mizuri tekni¢i u organizzattivi

biex jigu zgurati l-kunfidenzjalita, l-integrita, ir-respon-
sabbilta u d-disponibbilta tad-data personali tad-dona-

33. Ladarba dawn il-politiki jkunu gew determinati, huma turi u r-ricevituri.
jistghu jigu implimentati fil-livell tekniku, jigifieri fir-
rigward tal-kontroll tal-access ta’ utent ghal sistemi u appli-
kazzjonijiet skont id-drittijiet ta’ access definiti minn qabel. — Ghandha tigi definita politika specifika dwar il-kunfi-
Teknologiji li gew pruvati, bhal-kriptagg u c-certifikati digi- denzjalita u l-kontroll tal-access, ghall-uzu fl-Istati
tali (1) (ez. bbazati fuq skemi ta’ infrastruttura ewlenija Membri kollha, Ii tispecifika d-drittijiet ta’ access, ir-
pubblika (2) jistghu jintuzaw ghal dan. Jistghu jigu applikati rwoli u r-responsabbiltajiet ghall-partijiet involuti kollha
wkoll mekkanizmi ta’ awtentikazzjoni abbazi ta’ rwol biex jigu (donatur, organizzazzjoni ta’ ksib, ¢entru ta’ trapjant,
ristretti d-drittijiet ta’ access tal-utenti abbazi tar-rwol ricevitur, awtorita kompetenti nazzjonali, awtorita
taghhom (ez. it-tobba biss ghandhom ikunu fpozizzjoni kompetenti transkonfinali) tul il-katina shiha tat-tracca-
li jimmodifikaw id-data medika tar-ricevituri u d-donaturi bilita. Ghandhom jigu stabbiliti garanziji specifici ghall-
fil-bazijiet ta’ data nazzjonali). kunfidenzjalita tad-data ghall-persuni involuti fl-ippro-

Cessar, specjalment jekk dawn il-persuni ma jkunux
marbutin bl-obbligu ta’ segretezza medika (ez. kodici

34. Il-kontroll ta’ access ghandu jkun ikkomplimentat b’possib- ta" kondotta tal-kunfidenzjalita u mizuri ffokati fuq is-

()

)

biltajiet ghar-registrar tal-azzjonijiet tal-utenti (ez. access
biex tinqara u tinkiteb data medika), spe¢jalment meta
jintuzaw sistemi elettroni¢ci. Ghandhom jigu stabbiliti
wkoll mizuri ta’ sigurta fizika u logika biex jigi zgurat li
I-bazijiet ta’ data tad-donaturi u tal-organi jkunu operattivi
kompletament bhala element centrali tas-sistema proposta
ghad-donazzjoni u t-trapjant. Id-disponibbilta tad-data
ghandha titqies bhala element baziku tas-sistema. Fdan
ir-rigward, il-politika dwar is-sigurta tal-informazzjoni
ghandha tkun ibbazata fuq analizi u valutazzjoni tar-riskju
sodi, u ghandha tinkludi wkoll elementi bhal incidenti u
gestjoni tal-kontinwita ta’ attivitajiet. Dawn l-elementi
kollha ghandhom jinzammu u jittejbu permezz ta’ processi
regolari ta’ monitoragg u revizjoni. Il-verifiki indipendenti
jistghu wkoll itejbu l-effettivita u t-titjib tas-sistema, filwaqt

L-ckwivalenti elettronika ta’ karta tal-identita li tawtentika I-origi-

natur ta’ firma digitali (sors: http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/
booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html).
Infrastruttura Ewlenija Pubblika (PKI) hija sett ta’ hardware, software,
nies, politiki, u proceduri mehtiega ghall-holqgien, il-gestjoni, il-hzin,
id-distribuzzjoni, u t-thassir ta’ certifikati digitali (sors: http:/fwww.
wikipedia.org).

sensibilizzazzjoni).

— Ghandha tigi deskritta l-htiega li jigu indirizzati mekka-
nizmi ta’ sigurta (bhal-kriptagg u c¢-certifikati digitali)
fil-bazijiet ta’ data nazzjonali. Spe¢jalment fir-rigward
tar-registri tad-donaturi ghandu jigi applikat il-prin¢ipju
ta’ “privatezza fid-disinn”, sabiex jigu nkluzi r-rekwiziti
ta’ sigurta kollha mehtiega fl-istadji inizjali tal-impli-
mentazzoni ta’ tali zviluppi.

— Ghandhom ukoll jigu stabbiliti proceduri ghas-salva-
gwardja tad-drittijiet tal-protezzjoni tad-data tad-dona-
turi u r-ricevituri, spec¢jalment id-drittijiet ta’ access u
rettifika, kif ukoll id-dritt ghal informazzjoni. Ghandha
tinghata wkoll attenzjoni specjali lil-kazijiet ta” donaturi
li jixtiequ jirtiraw il-kunsens taghhom jew li mhumiex
aCcettati (wara l-karatterizzazzjoni tad-donatur u I
organu) bhala donaturi. Fdan il-kaz, ghandhom jigu
definiti procedura specifika u limitu ta’ Zmien ghall-
irtirar tad-data taghhom.


http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
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37.

38.

39.

40.

41.

— Il-politika dwar is-sigurta tal-informazzjoni ghandha
tipprevedi wkoll mizuri mmirati li jiggarantixxu l-inte-
grita u disponibbilta mhux interrotta tad-data. Ir-rwol
tal-valutazzjoni tar-riskju ghas-sigurta tal-informazzjoni
ghandha tigi kkomplimentata bil-prezunzjoni ta’
elementi rigward incidenti u gestjoni tal-kontinwita ta’
attivitajiet.

— Il-politiki dwar is-sigurta tal-informazzjoni ghandhom
ikunu soggetti ghal monitoragg regolari u revizjoni,
inkluzi verifiki indipendenti.

[I-KEPD jirrakkomanda li l-elementi msemmijin hawn fuq
jigu inkluzi fl-Artikolu 16 u mbaghad jigu specifikati aktar
bhala parti mill-mizuri implimentattivi tal-Artikolu 25,
specjalment il-paragrafu 1(a), (b) u (c).

IV. SALVAGWARDJI RIGWARD SKAMBJI TRANSKONH-
NALI TA” ORGANI

Armonizzazzjoni tas-sigurta fl-Istati Membri kollha

Fil-prattika, l-iskambju transkonfinali ta’ organi ser jinvolvi
dejjem l-ipprocessar ta’ data personali, billi, anke jekk ikunu
kkodifikati, l-organi jibqghu (indirettament) identifikabbli

mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

[I-KEPD diga esprima l-opinjoni tieghu dwar il-htigijiet ta’
sigurta ghall-protezzjoni ta’ data personali fil-kura tas-sahha
transkonfinali fl-Ewropa, filwaqt li enfasizza - fost ohrajn -
il-htiega ghall- armonizzazzjoni tal-politiki dwar is-sigurta
tal-informazzjoni fost l-Istati Membri sabiex jintlahaq livell
sod tal-protezzjoni ta’ data ('). Huwa jirrakkomanda li dan
l-element jissemma wkoll fil-proposta attwali u b’mod aktar
specifiku fil-Premessa (17) fejn tissemma d-dispozizzjoni
tad-Direttiva 95/46/KE dwar is-sigurta tal-ipprocessar.

Stabbiliment tas-sistema ta’ tracéabilitd

Fdan il-kaz specifiku, parametru sinifikattiv ghas-sigurta ta’
data transkonfinali huwa li jigi stabbilit il-mekkanizmu tat-
traccabilita. Ghal dan il-ghan, minbarra l-mizuri ta’ sigurta
applikati fil-livell tal-Istati Membri, ghandha tinghata
attenzjoni specjali lill-possibbiltajiet ta’ psewdonimizzaz-
zjoni li ghandhom jintuzaw ghall-identifikazzjoni ta’ dona-
turi u ricevituri (ez. tip ta’ kodifikazzjoni, possibbilta ta’
kodifikazzjoni doppja, ec¢.) u ghaz-zamma ta’ interoperab-
bilta mas-sistema ta’ identifikazzjoni ta’ tessuti u celloli.

[I-KEPD jirrakkomanda li ssir referenza specifika ghal dan
il-punt fl-Artikolu 25 tad-Direttiva proposta dwar il-mizuri
implimentattivi, filwaqt li jigi emendat il-paragrafu 1(b) kif
gej: “proceduri ghall-izgurar ta’ traccabilita shiha tal-organi,
inkluzi rekwiziti ta’ ttikkettjar, filwaqt li tigi salvagwardjata
l-kunfidenzjalita ta’ donaturi u ricevituri matul il-process
shih tat-traccabilita u tinzamm interoperabbilta mas-
sistema ta’ identifikazzjoni ta’ tessuti u celloli.”

(") L-Opinjoni tal-KEPD tat-2 ta’ Dicembru 2008 dwar il-proposta ghal

Direttiva dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-
sahha transkonfinali.

42.

43.

44,

45.

46.

Skambju ta’ organi ma’ pajjizi terzi

[l-htigijiet tas-sigurta huma anke aktar importanti meta tigi
skambjata data ma’ pajjizi terzi fejn ma jistax jigi dejjem
garantit livell adegwat ta’ protezzjoni tad-data. Procedura
specifika ghat-trasferiment ta’ data personali ma’ pajjizi
terzi hija stabbilita fl-Artikoli 25 u 26 tad-Direttiva
95/46/KE. II-KEPD huwa konxju mill-fatt li r-rekwiziti tal-
protezzjoni tad-data m’'ghandhomx ifixklu t-trasferiment
rapidu u effigjenti ta’ organi, li huwa necessita fis-sistema
tad-donazzjoni ta’ organi u li jista’ spiss ikun ukoll kwist-
joni ta’ hajja jew mewt. Ghalhekk ghandhom jigu esplorati
|-possibbiltajiet li jkunu permessi trasferimenti minkejja n-
nugass ta’ livell adegwat ta’ protezzjoni tad-data b’'mod
generali fil-pajjiz terz. Hawnhekk ghandu jittiched kont
tal-fatt li minhabba n-natura indiretta tal-identifikazzjoni
ta’ individwi fil-livell transkonfinali, flimkien mal-fatt li 1-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom is-sorveljanza
generali tas-sistema, ir-riskji involuti probabbilment huma
inqas minn dawk li jirrizultaw flivell nazzjonali (?).

Ghal dan l-ghan, il-KEPD huwa tal-opinjoni li l-awtorita
kompetenti, li hija responsabbli ghall-awtorizzazzjoni ta’
tali trasferimenti, tikkonsulta lill-Awtorita nazzjonali
ghall-Protezzjoni tad-Data sabiex tizviluppa, fid-dawl ta’
derogi possibbli indikati fl-Artikolu 26 tad-Direttiva
95/46/KE, il-qafas mehtieg ghal trasferiment sikur, izda
wkoll rapidu u effi¢jenti tad-data ta’ organi lejn u minn
pajjizi terzi. II-KEPD jirrakkomanda li ssir referenza ghal
dan il-punt fl-Artikolu 21 dwar Skambju ta’ organi ma’
pajjizi terzi jew fil-Premessa (15) rilevanti.

Mizuri implimentattivi

Bhala rimarka finali, il-KEPD iheggeg lil-legislatur biex
jizgura li, fir-rigward tal-Artikolu 25, fil-kazijiet kollha
fejn jigu kkunsidrati l-mizuri implimentattivi li jaffettwaw
il-protezzjoni u s-sigurta tad-data, jigu kkonsultati l-partijiet
interessati kollha, inkluz il-KEPD u I-Grupp ta’ Hidma dwar
il-Protezzjoni tad-Data tal-Artikolu 29.

V. KONKLUZJONIJIET

[I-KEPD ha nota tal-inizjattiva biex jigu zgurati standards
gholjin ta’ kwalita u sikurezza ghal organi umani mahsubin
ghat-trapjant, i tista’ titgies bhala parti mill-approcc gene-
rali tal-KE lejn l-istabbiliment ta’ standards komuni ghall-
promozzjoni ta’ disponibbilta transkonfinali ta’ servizzi tal-
kura tas-sahha fl-Ewropa kollha.

Il-proposta diga kkunsidrat il-htigijiet tal-protezzjoni tad-
data i jirrizultaw ghad-donaturi u r-ricevituri ta’ organi,
specjalment  fir-rigward tar-rekwizit biex l-identitajiet
taghhom jinzammu kunfidenzjali. I-KEPD madankollu
jiddispjacih li xi whud minn dawn id-dispozizzjonijiet
huma vagi, ambigwi jew generali u, ghal din ir-raguni,
huwa jirrakkomanda ghadd ta’ emendi ghat-titjib tal-
kontenut tal-proposta relatat mal-protezzjoni tad-data.

(%) Ara Grupp ta’ Hidma dwar il-Protezzjoni tad-Data tal-Artikolu 29,
Opinjoni 4/2007, p. 18 dwar data psewdonimizzata u kkodifikata
b'simboli.
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47. Bhala l-ewwel punt, il-KEPD jinnota l-kontradizzjoni ezis- (e) li jigu previsti mizuri li jiggarantixxu integrita u dispo-

48.

tenti bejn il-kuncetti ta’ traccabilita u anonimita uzati fil-
proposta. Fdan ir-rigward, huwa jirrakkomanda bidliet
specifici tal-lingwa ta’ certi partijiet tal-proposta (notevol-
ment fil-Premessa 16, l-Artikolu 10(2) u l-Artikolu 17)
sabiex tigi evitata l-ambigwita u biex jigi rifless b'mod
esplicitu I-fatt li d-data mhijiex anonima izda ghandha
tigi pprocessata taht regoli stretti ta’ kunfidenzjalita u
sigurta.

Barra minn hekk, huwa jirrakkomanda li jsir aktar enfasi
fuq il-htiega li jigu adottati mizuri ta’ sigurta b’sahhithom
fil-livell nazzjonali. Dan jista’ jsir billi fl-Artikolu 16 jizdied
it-tieni paragrafu li jiddeskrivi I-principji bazici ghall-izgurar
ta’ sigurta fil-livell tal-Istati Membri, u dawn il-principji jigu
specifikati aktar bhala parti mill-mizuri implimentattivi tal-
Artikolu 25(1). Il-principji ta’ sigurta proposti jinkludu:

(a) l-adozzjoni ta’ politika dwar is-sigurta tal-informazzjoni
biex jigu zgurati l-kunfidenzjalita, l-integrita, ir-respon-
sabbilta u d-disponibbilta tad-data personali ta’ dona-
turi u ricevituri;

(b) id-definizzjoni ta’ politika specifika dwar il-kunfidenz-
jalita u I-kontroll tal-access, flimkien ma’ garanziji ta’
kunfidenzjalita tad-data ghall-persuni involuti fl-ippro-
Cessar;

(c) l-indirizzar ta’ mekkanizmi ta’ sigurta fil-bazijiet ta’ data
nazzjonali, ibbazati fuq il-princ¢ipju ta’ “privatezza fid-
disinn”;

(d) l-istabbiliment ta’ proceduri ghas-salvagwardja tad-drit-
tijiet tal-protezzjoni tad-data ta’ donaturi u ricevituri,
specjalment id-drittijiet ta’ access u rettifika, kif ukoll
id-dritt ghal informazzjoni, filwaqt li tinghata attenz-
joni spe¢jali lil-kazijiet ta” donaturi li jixtiequ jirtiraw il-
kunsens taghhom jew li mhumiex accettati bhala dona-
turi;

49.

50.

51.

nibbiltd mhux interrotta tad-data;

(f) l-izgurar ta’ monitoragg u verifiki indipendenti regolari
tal-politiki tas-sigurta stabbiliti.

Fir-rigward tal-iskambju transkonfinali ta’ organi, il-KEPD
jirrakkomanda li I-htiega ghall-armonizzazzjoni ta’ politiki
dwar is-sigurta tal-informazzjoni fost I-Istati Membri
tissemma fil-Premessa (17) tal-proposta. Barra minn hekk,
ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali lill-possibbiltajiet ta’
psewdonimizzazzjoni li ghandhom jintuzaw ghall-identifi-
kazzjoni ta’ donaturi u ricevituri, u ghaz-zamma ta’ intero-
perabbilta bis-sistema tal-identifikazzjoni ta’ tessuti u
celloli. TII-KEPD jirrakkomanda li ssir referenza specifika
dwar dan il-punt fl-Artikolu 25(1)(b) tal-proposta.

Rigward l-iskambju ta’ organi ma’ pajjizi terzi, il-KEPD
jirrakkomanda li fl-Artikolu 21 jew fil-Premessa 15 rile-
vanti tal-proposta jissemma li l-awtorita kompetenti ser
tikkonsulta mal-Awtorita nazzjonali ghall-Protezzjoni tad-
Data sabiex tizviluppa l-qafas mehtieg ghal trasferiment
sikur, izda wkoll rapidu u effi¢jenti tad-data ta’ organi
lejn u minn pajjizi terzi.

Fl-ahhar nett, il-KEPD jirrakkomanda li fil-kazijiet kollha
fejn jigu kkunsidrati mizuri implimentattivi li jaffettwaw
il-protezzjoni u s-sigurta tad-data, jigu kkonsultati l-partijiet
interessati rilevanti kollha, inkluz il-KEPD u I-Grupp ta’
Hidma dwar il-Protezzjoni tad-Data tal-Artikolu 29.

Maghmul fi Brussell, 5 ta’ Marzu 2009

Peter HUSTINX
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data




